ldIS:

INSTITUTO de
INVESTIGACION SANITARIA

Hospital Clinico San Carlos

“Conceptos basicos en metodologia de la

investigacion: Como llevar un proyecto de
investigacion a buen puerto”

Dra. Lydia Abasolo.

Reumatdloga e Investigadora.

Departamento de Investigacion de la UGC Reumatologia.

Instituto de Investigacidon Sanitaria Hospital Clinico San Carlos (IdISSC)

e p s
m _"gfg UHIVERSIDAD
Hospital Clinice . cunnac: ol RIEREEMICS
ol b= Maprio
‘rﬂ # San Carlos LH PARA L.'-. |M-1:s11<3,-u:csm DIORAETIC A, Co L e M EOLITECNICA



1dIS Indice

INVESTIGACION SANITARIA
Hospital Clinice San Caras

“* Vision general del proceso investigador.
* Partes de un protocolo de investigacion.

*» |ldeas clave para lograr un proyecto de
Investigacion viable

pria L, P
4 i F W
o o ® |u
Hospital Clinico A ELRDACIN . it & PLLITECNICA
‘FE Lm p WA LY IMVESTIGACISM BIOREDICK,. o o TNVESHDY ciem DE MACRID

= 3an Carlos il el b b : Comunidad de Madrid HMPLUILM POLTECNICA



ldiSS

INSTITUTO de

INVESTIGACIGN SANITARIA
Hospital Clinico San Carias

¢, Por queé investigamos?

UNIVERSIDAD
POLITECHICA
OE MADRID

| i i i
A WESTIGACHSM A 3 - THANERSHDAL
! ,.,rﬂ,.lf:-"hlh_.,. g;_-,.,.a_:,.,E..L DICMEDICA Comunidad de Madrid 'L'u(.'l.l!d'.‘i.l"ﬁ'l J:.rNSL'

el

't.r_‘f;.\'
2 ) 41 w
4 Hospital Clinico J EURDACIE .
‘rﬂ F! & PARA
"

e 3an Carlos oy



IdISS Las fases de la

INSTITUTO de

INVESTIGACIGN SANITARIA
Hospital Clinico San Carias

Difusion
- (publicacion)
Desarrollo del Estudio

o (implementacion)

Escribir el

proyecto

YI|dea  (protocolo)
(pregunta)
— g% £ £ UNIYERSIAD
‘FE Hospital Clinico ‘rﬁ EUDacion % '! ':_:L '%::“:F"l
# San Carlos e S B Comunidad de Madrid T

el



. ZINSTITUTO de
" INVESTIGACIGN SANITARIA

Hospital Clinico San Carlos

Proceso de investigacion

Dura anos y afios y es muy complejo

[

Expertoen el campo

=)

Generacion de una idea
«Pregunta de investigacion»

Pre-proyecta
Viabilidad — s

Revisores

Proyecto

Elaborar un manuscrito

Buscar financiaci cq

Analizarlos
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Objetivos e Hipotesis
Diseino

Sujetos de estudio

Variables y mediciones

Fuentes de datos
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Aspectos estadisticos

— tamafnio muestral

— plan de analisis
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*» Es la incertidumbre que el investigador desea resolver o
conocer, realizando mediciones sobre los participantes de su
estudio.

*» El reto es que sea capaz de transformarse en un plan de
estudio.

% Origen de una pregunta de investigacion:
« Conocer a fondo el campo en que vamos a investigar:
« La bibliografia publicada
* Experiencia
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% Que sea buena: Acronimo FINER

00

» Factible

00

» Interesante
+» Novedosa

00

» Etica

00

% Relevante
% Que esté bien formulada:
* ldentificamos el tipo de pregunta:

% Acronimo PICO (de Paciente, Intervencion, Comparador y
Outcome)
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* Tipos de pregunta
* De frecuencia
% De etiologia
* De prondstico
% De diagnostico
+ De eficacia o seguridad

% Elementos minimos:

% “En quién”: poblacion
“ el “Que”: diseno implicito y variable resultado

“* y aveces una minima “coletilla” del tipo de
pregunta (eficacia, utilidad diagnostica, etc)
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2 Eficacia y seguridad 2

Poblacion Intervencion Comparador Outcome

¢ Etiologia, pronaostico y diagnostico 2
Poblacion [prueba / factor] Outcome
¢ Frecuencia ?
Poblacion Outcome
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% Fundamental: saber buscar la informacion (Revision
bibliogréafica)

¢ Quien lo lea debe poder contestar a:

% ¢Cudl es el problema?

s ¢Qué se sabe hasta ahora?

s ¢En donde radica su importancia?

s ¢ Qué beneficios traeria resolverlo?
* Necesario para justificar el estudio:

% Concrecion

*» Exhaustividad

*» Referencias clave
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% Deben explicar qué se va a hacer:
% como se va a medir la variable principal
% cuales son los sujetos de estudio
% y cual el tipo de disefio

++ Establecer objetivos permite concretar el disefio.
% Principal = la pregunta de investigacion

% Secundarios = otras que ayudarian a entender el tema
propuesto y que se responden con el mismo disefno

% Operativos: Facilitan el seguimiento del proyecto

% Rellenar al final, cuando se haya decidido disefio,
sujetos, plan de trabajo...
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Hipotesis

*+ Basada en la pregunta de investigacion.

** Es necesaria para dimensionar el estudio (determinar el tamano
muestral necesario para rechazar la hipotesis nula)

*+ Es una idea sobre lo que puede ocurrir o estar ocurriendo cuando
el problema se someta a prueba:

** EJ: “Creo que los pacientes con esta caracteristica clinica estan peor
gue los otros”

“ Ademas implica “mojarse”, una cantidad en la variable principal
(magnitud del efecto):

“ Ej: “los pacientes con esta caracteristica estan un 20% peor que los
otros.”

** Establece las bases para realizar las pruebas de significacion
estadistica.
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* Es el tipo de estudio y viene condicionado por el tipo
de pregunta de investigacion

% Cada tipo de estudio, o estrategia de abordaje de una
pregunta de investigacion, condiciona el desarrollo de
las otras partes del protocolo

»Otros:

» Tipos basicos: . _, .
P » Validacion de instrumentos

» Intervencion
» Cohortes
» Casos y controles

» Revisiones sistematicas
» Evaluacion econdmica
» Creacion de guias

» Transversales L
» Cualitativos

» Evaluacion de pruebas

diagnosticas » Entrevistas

» Grupos focales
» Delphi
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Tipos de Diseno

>

Por objeto del estudio
% Intervencidn/no intervencion

» Temporalidad y direccionalidad
% Origen de la muestra

% Pregunta de investigacion

De intervencion

—  Ensayos clinicos

- Otros
\ </

Observacionales

'Descriptivos

* Puro: Serie de casos

L

~\

Analiticos
* Tipos por temporalidad

* Tipos por tipo de
pregunta

L_ Clinicos / Revisiones
Experimentales — -~ " 0. — o
epidemiologicos sistematicas
Revisidon
\ —  Cualitativos —
histdrica )
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>

Por objeto del estudio

» Intervencion/no intervencion

*» Temporalidad y direccionalidad
% Origen de la muestra

* Pregunta de investigacion

Longitudinal Mixto | Area /
i N—
Prospectivo

Retrospectivo

— Poblacional — Internacional — Multicéntrico

vvvvv Clinico —  Nacional —  Uncentro
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Diseno: tipos segun

Ensayo EOL | Ensayo

clinico clinico — Transversal

-1 EGL -1 EGL
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Diseno: tipos segun

Encélaﬁﬁga de Cohortes —  Cohortes —  Cohortes
| Casosy
Transversales EOL controles
Casosy | | EOL/
controles retrospectivo
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Hospital Clinico San Carlos

* El que permita contestar a tu pregunta...

+» Cada tipo de pregunta se contesta mejor con un disefio
concreto

% ...y te sea factible llevarlo a cabo una vez disenado
“* recursos econémicos
% logistica necesaria
* dificultad tecnica
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Sujetos

% Poblacion
+» Diana Poblacion

< Accesible diana
< Sujetos del estudio: 'Zgg(';%ffg

% Criterios de seleccion
% De inclusion
% De exclusion
*» Muestreo
** Reclutamiento
** Muestra debe ser representativa y suficiente
% (Tamano de la muestra)
% Aspectos éticos
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aleatorio estratificado
- por clusters
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INVESTIGACION SANITARIA

Hospital Clinico San Carlos

+ Dificultad:
% Mayor en sanos (controles, poblacion general en
encuestas o cohortes)

< Menor en pacientes

+» Maneras de reclutar:
% Hablar con el paciente

’0

» Cartas, llamadas,

’0

** Reembolso de gastos / dietas /regalo, etc...

** Posters en las consultas para que los pacientes sepan de
antemano que hay un estudio,

** Recordatorios a companeros,...
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Hospital Clinico San Carlos

% Medir es determinar la dimension de la magnitud de una variable en
relacion con una unidad de medida preestablecida y convencional

** Medir nos permite:
*» Comparar
* Evaluar
** Acercarnos a las realidades de otros
% Caracteristicas de las medidas elegidas:
% Reflejar bien el fenOmeno que se quiere medir
% Ser facil de medir
% Facil de explotar: numéricas, codificadas o cualitativas
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Fendmeno de interés

Variable

}
Medicion
+
Dato

Procesamien%] de los datos

Resultados |
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Hospital Clinico San Carlos

* Cualitativas
% 2 categorias o dicotomicas (si/no, hombre/muijer,...)
%+ >2 categorias o policotdmicas

** Nominales (estudiante/trabajador activo/ama de
casal...)

* Ordinales (leve/moderado/intenso, I/lI/1III/1V...)
s Cuantitativas
+ Continuas (edad, peso, resultado de escalas,...)
* Discretas (numero de visitas, de ingresos,...)
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Hospital Clinico San Carlos

¢ Principal
* Todo el disefo y el analisis girara en torno a ella
*» El tamano muestral no puede calcularse sin ella

*» Secundarias
*» Descriptivas
+¢» De confusioén
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Hospital Clinico San Carlos

¢,Cuantas variables?
% Menos es mas (calidad)
% No dejar las de confusion

% No dejar las relevantes ya demostradas para el
efecto que estamos estudiando.

% Hay que centrase en los objetivos del estudio

+» Acordaros de las fechas en los estudios
longitudinales

¢, Cuantas veces?
*» La basal siempre

s ¢Vamos a tener en cuenta las mediciones
intermedias?

*
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4

L)

» La estrategia de analisis no debe dejarse para después de recoger
los datos

» Tener claro el objetivo del estudio
» Tener conocimiento de las variables que se van a recoger
»Tipo
‘*Relaciones entre ellas
“* Principal = dependiente
¢ Factores = independientes

L)

4

L)

L)

4

L)

L)

% Desarrollar una estrategia de analisis
< Tamano de la muestra: Efecto esperado
% El analisis que se vaya a hacer:
¢ Descriptivos
* Analiticos
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Plan de analisis
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¢+ La muestra se describe mediante medidas de tendencia
central:;

“* Medias y desviacion estandar

** Frecuencias absolutas y relativas
“* Medianas y rango intercuantilico
*» Rangos

Piensa en la Tabla 1 del articulo: Descripcion de los
pacientes incluidos
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*» El objetivo es estimar un problema de salud en la poblacion

* Las medidas de frecuencia de un problema de salud
dependen de la secuencia temporal:

*» Estudios transversales: Prevalencia (P)
“* P = # personas enfermas / total poblacion

*» Estudios longitudinales: Incidencia
“* | = # casos nuevos / # personas-tiempo
% Pasos del analisis:
*» Estimar el valor del parametro de interés
+»+ Calcular el intervalo de confianza de la muestra
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% En estudios de inferencia o analiticos o de contraste de hipotesis
se prueba si hay o no una asociacion mediante prueba estadistica
(test de hipotesis).

% Son analisis de dos a dos o analisis bivariados:
“*Elegir las medidas de efecto o asociacion:
** Ej: Diferencia de medias, riesgo relativo, odds ratio.....

“*Prever las pruebas estadisticas que se utilizaran. Suelen
depender de:

+» Tipo de variables implicadas
+» Tamafio de la muestra
“*Numero de grupos a comparar
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s Analisis multivariante:
*» Controlar (ajustar) el efecto de variables confusoras
¢ Evaluar el efecto conjunto de varias exposiciones
* Prediccion

Identificar las variables que puedek Utilizar el modelo

influir sobre el efecto 2pioplados I.a EIEIE
dependiente
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< Contar con un equipo investigador
motivado con roles definidos

+ El trabajo colaborativo con otros grupos
de investigacion es fundamental para
potenciar una investigacion de calidad
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L)

» «Aprendizaje por imitacion». En los centros que hay investigacion
es mas facil que haya investigadores

“» Habilidades necesarias

“*Tener curiosidad

“»Conocimiento y entendimiento de la metodologia de
investigacion

“* Empezar la casa por los cimientos, ir paso a paso:

% Ser un experto en el tema que vas a investigar

«» Ser clinico, tener nociones de clinica o relacion estrecha con
clinicos: conocimiento y vision donde estan los problemas de salud
reales

% Pregunta de investigacion
“ Interpretacion de los resultados

“*“Visteme despacio que tengo prisa”: En cada paso del proyecto
valorar la calidad cientifica y la viabilidad de tu propuesta en el ambito

que tienes
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Habilidades necesarias (cont):
Conocimiento de las convocatorias
Conocimiento de las revistas donde se pretende publicar

Cualidades del investigador:
«Para gustos los colores»: Hay diferentes lineas de
investigacion
Creer en lo que haces, estar extremadamente motivado
Ser organizado.
Tener mucha paciencia

Apoyo:
Rodearte de un equipo de investigacion eficiente
Alianzas con otros grupos de investigacion
Trabajar en un centro receptor con Institutos de investigacion
Sanitaria (11S).
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