PROTOCOLO DE INVESTIGACION

6 Metodologia

Apartado extenso y laborioso pero tambiéen util
Planificacion operativa
Lo vamos a redactar en subapartados

No debemos mezclar diferentes disefos

Es el apartado mas extenso y quizas el mas laborioso, pero igualmente (til
gue los antecedentes y estado actual del tema.

En él llevamos toda la planificacion operativa, el manual de lo que vamos a
hacer y por el que nos vamos a regir.

el contenido de este apartado se debe consignar de forma paralela a como se
han presentado los objetivos. Hay que redactar los siguientes subapartados



© Metodologia

9 Diseno (Tipo de estudio)

¢ Existe intervencion?

M

Estudios Estudios
Observacionales Experimentales

\

¢ Se establece hipétesis?

M

Estudios Estudios
Descriptivos Analiticos

Tipos de estudio

Los estudios podemos dividirlos en dos grandes grupos:

- Estudios observacionales: estudiamos un fenbmeno en una poblacion sin
gue exista ninguna intervencion por parte del equipo investigador. Este actua
solo como observador de la situaciény hay que reflejarlalo mas fielmente
posible.

-Estudios experimentales: el equipo investigador pretende analizar los
resultados comparativos de una situacion en la que introducimos alguna
modificacién, es decir se interviene para intentar demostrar una mejora.

Los estudios observacionales a su vez los podemos dividir en dos:

- Estudios descriptivos: en los que no se establecen hipotesis y por lo tanto no
hay que contrastarlas y lo que hacemos es una fotografia del momento
describiendo las caracteristicas, comportamiento o distribucion de un
fendmeno en una poblacion determinada.

- Estudios analiticos: en estos si hemos establecido una hipotesisy en
definitivalo que queremos es estudiar las causas que determinan la presencia
0 no de un fenémeno.
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9 Diseno (Observacionales)

Estudios transversales

Estudios de Prevalencia / Incidencia
Estudios de Cohortes

Estudios de Casos/Controles

Estudios de Prospectivos / Retrospectivos
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Estudio ¢

Estudio multicéntrico con 4374 pacientes con
CEC en coronarios divididos en 4 grupos.
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© Sujetos de estudio

Definir la poblacion que se va a
estudiar (ambito del estudio)

Definir los individuos de esa poblacion
gue van a ser estudiados (muestra)
- Teécnica de muestreo

- Tamano de la muestra (n° de sujetos a estudiar)

- Criterios de inclusion / exclusion

b) Sujetos del estudio
Definir la poblacion que se va a estudiar (ambito del estudio)

- Pacientes que necesitan de circulacion extracorporea para
cualquier tipo de intervencion de cirugia cardiaca en el Hospital Universitario
“Virgen de la Victoria” de Malaga

Definir los individuos de esa poblacion que van a ser estudiados (muestra)
*técnica de muestreo

stamarfio de la muestra (n° de sujetos a estudiar): hay que utilizar
una féormula no muy complicada pero que para ser aplicada
debemos conocer la variabilidad, valga la redundancia, de la
variable dependiente/resultado

«criterios de inclusion / exclusién: sirven para evitar posibles
sesgos que puedan modificar la validez de los resultados. Los
criterios pueden ser la edad (no mayores de 75 afios), factores
de riesgo importantes (emergencias, IAM en curso, Insuficiencia
hepatica, renal, etc...), reintervenciones,

En nuestro caso muchas veces van a coincidir la poblaciény la
muestra. Nuestras poblaciones son tan pequefias que a veces

para completar una estudio de 50 pacientes podemos emplear

varios meses de recogida de datos, de ahi que lo de tomar una
muestra sea innecesario
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© Variables
Enumerar y definir todas las variables a medir

Tantas variable dependiente / respuesta / resultado
COmo sea

necesario Variables independientes:
- Factores de exposicion

tan
pocas - Factores de confusion
como sea - Factores modificadores de
posible

efecto
Describir las escalas y unidades de medida

c) Variables a medir:

Son cada uno de los atributos o fenOmenos susceptibles de ser estudiados en
cada individuo de la muestra. Tenemos que:

Enumerar y definir de un modo claro todas las variables a
medir en el estudio:

Clasificaciones de tipos de variables hay montones pero
solo vamos a utilizar dos tipos de ellas

svariable dependiente/respuesta/resultado
svariables independientes:

factores de exposicion

factores de confusion

factores modificadores de efecto

Describir los criterios por los que esas variables se
consideran importantes para responder a la pregunta de
investigacion.

Describir las escalas y unidades de medida de cada
variable

Incluir siempre una clave de identificacion Unica para
cada paciente dentro del estudio y determinadas variables
sociodemogréficas (Edad, Género, N° Historia, etc...)
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© Variables

Variable Cuantitativa
- Discreta (puede adoptar ciertos valores)
- Continua (puede adoptar cualquier valor)

Variable Cualitativa
- Nominal o Categdricas (valores no numéricos)
- Ordinal (categorias ordenadas)
- Intervalo (apartados con o sin relacion de
proporcionalidad)
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© Variables

Siempre que se pueda elegir, variable

cuantitativa
El tratamiento estadistico es diferente

Planificacion en funcion del analisis estadistico
Describir los criterios por los que esas

variables se consideran importantes para
responder a la pregunta de investigacion

El tratamiento estadistico de datos cuantitativos y datos cualitativos va a
seguir procedimientos diferentes, de ahi la importancia de conocer el tipo de
variables de nuestro estudio.

Las variables CUANTITATIVAS tienen la propiedad de poderse transformar en
variable cualitativas, no asi a la inversa.

No utilizar preguntas multirrespuesta, es mejor dividirla en varias variables.

Hay que explicar porque utilizamos esas variables y porque las consideramos
importantes para responder la pregunta de investigacion

10
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© Variables

Peso: variable cuantitativa expresada en kilogramos con un
decimal
Altura: variable cuantitativa expresada en centimetros sin

decimales
Glucemia: variable cuantitativa expresada en mg/dl sin

decimales

Género: variable cualitativa con respuestas:

masculino/femenino
Antifibrinolitico usado: variable cualitativa con
respuestas: no/aprotinina/acido tranexamico/acido
aminocaproico
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O Recogida de datos

Procedimiento: describir en detalle, con precision y
orden, como se van a obtener los datos de cada
sujeto del estudio.

Instrumentos de medida: describir los instrumentos
a utilizar, razonar por que se eligen estos en
términos de eficacia, fiabilidad y validez si se

conocen Hojas de recogida de datos / Base de datof
v Cuestionarios / Validaci¢ Anexos

v Estudio piloto (siempre)

Recogida de datos

1.- Procedimiento a seguir: describir en detalle, con precision y orden, como
se van a obtener los datos de cada sujeto del estudio.

2.- Instrumentos de medida: describir los instrumentos a utilizar, razonar por
gue se eligen esos instrumentos en términos de eficacia, fiabilidad y validez si
se conocen. Si no se conocen, como se podrian evaluar
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© Analisis de datos
Describir como se va a realizar el analisis

v Estadistica descriptiva

- Distribucién de frecuencias
- Media
- Medidas de Dispersion (Desv. Est. y Interv.
Confianza.)
v Analisis inferencial simple de los datos

v Comparacion de dos variables teniendo en
cuenta a otras variables

1.- Describir como se va a realizar el analisis de los datos:

- Estadistica descriptiva: distribucién de frecuencias, medias, medidas de
dispersion (desviacion tipica o estandar e intervalos de confianza).

- Analisis simple de los datos (comparaciones entre las variables dos a dos).
patron de relacion entre las variables
determinacion de la magnitud de la asociacion
determinacion de la significacién de la asociacion

- Comparacion de dos variables tomando en consideracion otras variables:
analisis estratificado
analisis multivariante

13
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© Analisis de datos

Variable
Respuesta/Dependiente

Cualitativa | Cuantitativa

o i T student o
Cualitativa | Chi?2 o OR
Variable ANOVA
Independiente .z .
Cuantitativa Regn:es_lon Regresmn
Logistica lineal
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O Limitaciones del estudio
Es la AUTOCRITICA a la “Metodologia”

Enumerar los posibles problemas en:
- Disefo
- Muestra y sistema de muestreo
- Variables
- Recogida de datos ...

... atodo los que pueda afectar a la validez

f)_Limitaciones del estudio
Es la autocritica a la metodologia

En este apartado tenemos que describir los posibles problemas en el disefio,
muestra, sistema de muestreo, las variables, la recogida de datos, en
definitiva en todo lo referente a la metodologia, que puedan afectar a la
validez de los resultados

15
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9 Diseno
© Sujetos de estudio

© Variables =3 pag
-9 Recogida de datos

9 Analisis de datos

O Limitaciones del estudio
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O Plan de trabajo

v Describir las fases del estudio sefalando,
fecha de inicio y finalizacion

v Incluir el estudio piloto como la primera
fase del proyecto

v Siqueremos presentarlo en algun
congreso o revista

6.- Plan de trabajo

Describir las fases del estudio sefialando, fecha de inicioy
finalizacion.

Incluir el estudio piloto como la primera fase del proyecto.

17
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O Plan de trabajo

Cronograma

May-07 Jun-07 Jul-07 Ago-07 Sep-07 Oct-07 Nov-07 Dic-07 Ene-08 Feb-08 Mar-08 Abr-08 May-08

T T T T T T T T T T T T T
Elaboracion _
protocolo
Estudio piloto -

datos

Introduccion -

de datos
Andlisis -
Resultados y -

Conclusiones

Redaccién [

La planificacion puede ser hasta tres afios
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9 Bibliografia

O Anexos

Toda hoja de recogida de datos, carta,
consentimiento informado, cuestionario,
etc... que vayamos a utilizar

Bibliografia
Segun normas Vancouver.

En las busquedas en Medline, en el lado izquierdo hay una opcion que es
“Clinical queries”, nos lleva a estudios mas fiables, ensayos randomizados y
controlados

Anexos

Toda hoja de recogida de datos, carta, consentimiento informado,
cuestionario, etc... que vayamos a utilizar
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PROTOCOLO versus ARTICULO

Titulo
2

Titulo
V2

Resumen

Metodologia/

Resumen +

Antecedentes / Introduccion
Hipotesis/Objetivos Material y Método

Resultados —
Plan de trabajo Conclusiones —
Bibliografia Bibliografia
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ii Solo para solicitud de subvenciones y ayudas oficiales !!
_©) Experiencia y logros del equipo investigador
Experiencia que apoye la viabilidad del estudio
Incluir productividad cientifica 'y

establecer las bases para el trabajo
presentado
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ii Solo para solicitud de subvenciones y ayudas oficiales !!

_©) Aplicabilidad y usabilidad de los resultados
_© Medios disponibles

@ Justificacién de la ayuda y subvencién solicitada
- Gastos personal

- Gastos de ejecucion B
- Adquisicion de bienes y contratacion

servicios
- Asistencia a congresos, dietas...

8.- Aplicabilidad y utilidad de los resultados

Hay que destacar la utilidad de los resultados en cuanto a mayor comprension
del problemay aplicabilidad préactica.

9.- Medios disponibles

Hay que destacar recursos materiales, Instrumentos y técnicas disponibles asi
como la infraestructura que la financiacion no va a proveer. (Asesoramiento,
laboratorios, permisos, biblioteca, departamento estadistica, etc.)

10.- Justificacion de la ayuda y subvencién solicitada
Detallar las cantidades solicitadas para cada apartado:

- Gastos de personal

- Gastos de ejecucion:

- Adquisicién de bienesy contratacion de servicios: material inventariable,
fungible y otros gastos

- Asistencia a congresos, dietas y desplazamientos etc...

22
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ii Solo para solicitud de subvenciones y ayudas oficiales !!

& Aspectos éticos

_&® Curriculum vitae

Formato estructurado de méritos academicos y
cientificos (titulaciones, puesto de trabajo,
publicaciones, otras actividades cientificas).
Esta es la informacion que sobre el equipo
tendran los evaluadores.

11.- Aspectos éticos

Consentimiento informado y aprobacion del comité de ética. Indispensables en
estudios experimentales.

12.- Curriculum vitae

Formato estructurado de méritos académicos y cientificos (titulaciones, puesto
de trabajo, publicaciones, otras actividades cientificas). Esta es la informacién
gue sobre el equipo tendran los evaluadores.

23



ESTAIS TODOS INVITADOS A MALAGA
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