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EN LA CABEZA DE UN REVISOR

:QUE APORTA? :EL METODO PERMITIRA

Una pregunta relevante | , RESPONDER?
que sigue abierta 8 Objetivos, diseno, variables,

muestra y analisis coherentes

4 ¢MERECE PRIORIDAD?

Equipo, reclutamiento, | N \\_‘ Impacto, presupuesto y
~ plazos y recursos realistas £ 4. % \ Ao encaje en la convocatoria ‘

PROYECTO

Presupuesto
disponible

Conrigor, ética y un plan frente a las limitaciones



Investigacion

Esto no es para mi

No sé lo suficiente

No sé por donde
empezar

No tengo tiempo




Investigar también
es mirar mejor lo
que ya pasa.



Datos publicos de
posesion de armas de
fuego eniNew York
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Aun no tengo experiencia en

investigacion...

...¢.puedo ser investigador/a

principal (IP) de un proyecto?

Si

Pero deberas asegurarte de
que el resto del equipo

Investigador tenga experiencia.




Mejorar la calidad
de vida de la poblacion

EL CAMINO DE UN
PROYECTODE @
INVESTIGACION

Buscar equipo
y bibliografia

CONGRESO

— — +
Difusion de ." f CIENTIFICO -~ ol -
ARTlcuLo = A
los resultad 0SS .

Anal15|s |
estadlstlco |

5

Recogida
de datos o

Pregunta de

investigacio
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>\ @ Mejorar la calidad
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EL GAMINO DE UN
PROYECTO DE

CONGRESO
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Analisis
estadistico
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¢Comoplantear .
correctamente una pregu nta
de investigacion?




Una buena pregunta debe ser...

* Relevante

Responde a una necesidad real.
 Concreta

No quiere estudiarlo todo.

 Viable

Se puede hacer con los recursos disponibles.
- Util

Puede aportar conocimiento aplicable.



De una idea difusa a una pregunta investigable

Ildea difusa

cComo podemos mejorar
la formacidon en soporte vital?

Pregunta investigable

cUn microreciclaje mensual de 10
minutos puede mejorar la retencion de
los conocimientos de SVB a los 3
meses”?




Los 4 componentes de una buena pregunta

Problema de .. i & Resultado
) ! Poblacién Intervenc.:lon
Interes (y alternativa) o esperado
Factor de

estudio



¢ Es eficaz la vacunacion de la gripe en
personal sanitario?

Problema de interés: Gripe Problema

Poblacion
Poblacién a la qgue va dirigido el estudio:
Personal sanitario

Intervencion (si aplica)

Resultado (opcional)

Intervencion (y su alternativa): Vacunar o no

Resultado esperado: Eficacia (por ejemplo:
menor incidencia de gripe en personal sanitario
vacunado)




Quierg estudiar si La
salud mental ha

oumentado después
de La pandemia en
Lo gente mayor..

iGenial! ;Cémo
vas a medir
la salud
mental?

Miraré si tienen mas
ansiedad, estan mas
deprimidos y Si

iPerfecta! ,Cdma
vas a medir La
angiedad, la
depresion y el
estras?

tienen mas estres.

La ansiedad con la escala de
ansiedad generalizada (GAD-7),
la depresion con La escala de

depresién del cuestionario de Lo
solud del paciente (PHQ-8) vy el
estrés con La escala de
trastorno por estrés
postraumdatico (PCL-5).

(i-E-spera!

No hemos acabado.
i,Como defines
"gente mayor"?

Tienes razon, mi
poblacién de estudio
seran Las personas
mayores de 65 aNos.




Ya tengo la pregunta
de investigacion Y ahora que?
bien planteada...



Pregunta

{

Palabras clave

|

Busqueda
bibliografica
(PubMed)

{

Gap




De la pregunta clinica a la

busqueda bibliografica

01

02

03

04

05

Escribe la pregunta

Identifica los 4
componentes

Traducelo a palabras
clave

Busca en PubMed

Decide si hay un vacio
(gap)

Escribe tu pregunta de investigacion tal y como se te plantea en tu
cabeza. Después ya la afinaras.

Problema de interés - poblacion a la que va dirigida - intervencion (y
alternativa, si aplica) o factor de estudio - resultado esperado
(opcional).

Transforma cada componente en una o dos palabras clave que
puedas buscar.

Haz primero una busqueda bibliografica en PubMed con estas
palabras clave.

Identifica si la bibliografia publicada ya responde a tu pregunta o si
aun queda espacio para aportar conocimiento nuevo.



-3 a2 IS

Indica claramente, al final de los
antecedentes, el GAP de
conocimiento sobre el tema que
quieres estudiar y justifica la
realizacion del estudio.



Orienta los antecedentes
v o hacia la hipotesis y los
storica objetivos de tu estudio, pero
sobre todo hacia el
problema de estudio.

Revis



Relacion entre la sobrecarga de los
cuidadores y la aceptacion del traslado a HD

Hacer una introduccioén sobeHospitalizacién Domiciliaria (HD).

NO ES EL OBJETIVO DEL ESTUDIO

Solucion:

1. Introduce y habla de |la sobrecarga de los cuidadores.
2. Después habla de la aceptacion o el rechazo que existe al traslado a HD.

v'

3. Finalmente, habla de |a relacion entre estas 2 cosas.
OBIJETIVO DEL ESTUDIO







Todos estos errores
transmiten sensacion
de inseguridad o de
falta de competencia.



Mejorar la calidad
de vida de la poblacion
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El protocolo de
investigacion es el plano
de tu estudio




Un protocolo cuenta una historia
con un orden logico

1 2 3 4 5 6

® ‘g '@ ‘9 ‘m ‘m

(Porqué — ;Quéquieres » Como - Donde - ;Quién — ;Cuando

lo haras? averiguar? lo haras? lo haras? lo hara? lo haras?

Antecedentes Pregunta de Metodologia Ambito del estudio Equipo investigador Plan de trabajo
iustificacid i ioaCcid Diseno, poblacion, )

y Jl.jSt.'flcaCl’on 'nveStlgaCIon variables y muestra Centros y contexto FUﬂClon.e.S Yy y cronograma
Bibliografia Hipétesis y objetivos —— (Metodologia) responsabilidades

y plan de analisis

Cada apartado prepara el siguiente y debe ser coherente con los anteriores




A;IIId‘a»texbio

“Te envio los objetivos
y la metodologia para que lo revises.”

* (Y los antecedentes?
* (Y la experiencia del equipo?
* ¢(Elplande trabajo?

« ;Losrecursosy el presupuesto?




Cuando dudes si debes incluir

alguna “cosa” en tu protocolo...

Si una persona que no conoce mi estudio

leyera el protocolo sin esa “cosa”,

cpodria replicar el estudio con sus

pacientes?
* No, le faltaria informacién = Incliyelo

* Si, ya podria replicarlo =2 No lo incluyas




Descargate la guia con las 30 claves que te aseguraran un
protocolo de investigacion bien planteado.



http://www.datexbio.com/recursos-gratis
http://www.datexbio.com/recursos-gratis
http://www.datexbio.com/recursos-gratis

Los apartados del protocolo

Identifican Estratégicos

) Antecedentes Etica
Titulo . Cronograma
Hipotesis :
Resumen . Equipo
Objetivos
Palabras clave Metodolos( Presupuesto
etodologia ANEXOS



Lo primero que leeran los revisores, es
lo ultimo que tu debes hacer.

o Titulo (bautiza a tu estudio)

o Resumen

o Palabras clave




Los apartados del protocolo

Identifican Estratégicos

) Antecedentes Etica
Titulo . Cronograma
Hipotesis :
Resumen . Equipo
Objetivos
Palabras clave Metodolos( Presupuesto
etodologia ANEXOS

3 1 2



Importancia de los apartados del protocolo

Los investigadores le dan Los revisores le dan
mas importancia mas importancia
Antecedentes “ Etica
C . Cronograma
Hipotesis :
Equipo

Objetivos

] Presupuesto
Metodologia

Anexos



De la duda a lo que realmente evaluaras

1. PREGUNTA DE INVESTIGACION 2 - HIPOTESIS
Plantea la duda Anticipa una respuesta
— (lo que esperamos encontrar) —

El personal sanitario

¢ Es eficaz lavacunacion de vacunado presentara una
la gripe en personal menor incidencia de gripe
sanitario? que el no vacunado.

Problema de interés: incidencia de gripe.
Poblacion: personal sanitario.
Intervencion (si aplica): vacunacion antigripal.

Resultado esperado (opcional): menorincidencia de gripe en el personal vacunado.

3 - OBJETIVO

Concreta qué evaluaras
(lo que mediremos)

Evaluar si la vacunacion
antigripal reduce la
incidencia de gripe en
personal sanitario.



;. Sabes diferenciar un objetivo cientifico
de uno no cientifico?

Si ES UN OBJETIVO CIENTIFICO /

NO ES UN OBJETIVO CIENTIFICO x

Aportar un nuevo programa de
ejercicio dirigido para reducir la
tasa de cesareas en las gestantes
con obesidad.

Reducir los niveles de burnout
de los profesionales sanitarios.

(Es el resultado que esperamos)

A Q)

Q

Evaluar la efectividad de un
programa de ejercicio dirigido
para reducir la tasa de cesareas
en las gestantes con obesidad.

Evaluar la efectividad de una
intervencion para reducir los
niveles de burnout de los
profesionales sanitarios.



;Observamos o intervenimos?

En un estudio
observacional...

Los investigadores observan y
miden sin intervenir,

No asignan la exposicion;
habitualmente hablamos de asociacion.

En un estudio
C@,\é) experimental...

Los investigadores asignan o
controlan la intervencion.

Si la asignacion es aleatoria,
nos acercamos mas a la causalidad.




Metodologia




1. Diseio del estudio (ambito y periodo)

2. Sujetos o poblacion de estudio
3. Criterios de inclusion y exclusidn

4. Calculo y seleccidon de la muestra

5. Variables e intervencion o exposicion

6. Recogida de los datos o procedimientos

7. Plan de analisis estadistico

8. Dificultades y limitaciones del estudio



“Sin datos no hay potencia,

y sin potencia no hay evidencia.”




cSabes qué has de tener en cuenta para calcular el

tamano muestral para tu proyecto de investigacion?



1. El objetivo de tu estudio.

2. Que es lo que quieres demostrar con tu
estudio.

3. Cual es la variable principal que utilizaras para
dar respuesta a tu objetivo.



sSlempre
se debe
calcular el
tamano
muestral?



2Y sl son
todos los
pacientes de
mi centro?







cfengo que
hacer un

estudio
piloto?

Siempre que puedas, hazlo.

cPara qué NO me servira?

Identificar diferencias estadisticamente
significativas.

¢Para qué Sl me servira?

* |dentificar aquellos procesos de tu
estudio que puedan mejorarse.

* Entrenar al personal que tenga que
recoger los datos.

* Organizar la logistica del estudio.

* Para poner a prueba todo el circuito.

cCuantos pacientes necesito?

* No es nada importante el tamano
muestral en un estudio piloto.

* Entre 20y 50 estaria bien.




VARIABLES

Ill'lllllll

<

NRRRNRAR



cComo
iIndicamos las
variables”?

Definicion (estandar)

Técnica de medida
(estandar)

Valores

Fuente de informacion

¢Cuando se recogera?

¢Quién la recogera?




Variables (informacion que recogemos)

_ Recoge siempre la

e Edad, sexo , fecha de
nacimiento en
* Peso, talla lugar de la edad.

e Gravedad de una enfermedad
e I[ntensidad del dolor
e | acalidad de vida




* La obesidad la mediremos a partir del IMC (obesidad: IMC > 30).

* La eficacia de un farmaco la mediremos con el % de pacientes

que lo tomany se curan.

* | a evolucion de una enfermedad la mediremos con el n© de

Ingresos hospitalarios durante un ano debidos a la misma

enfermedad.

* La adherencia al tratamiento la mediremos con el test ¢

Haynes-Sackett.



Consumo de tabaco

Se puede recoger como:

Si/No

Nunca ha fumado / fumador / exfumador

Numero de cigarrillos/dia

Mejor opcion, si es posible:
Numero de cigarrillos/dia

@ Aporta masinformacion
@ Después permite crear categories como Si/No o fumador/exfumador




||||dateXbi0 Una variable cuantitativa siempre la
Edad de los podremos convertir en una cualitativa

pacientes

1
2
2
2
2
3
3
3
4
a
4
4
4
5
5
6
6
6
6
7

Pero nunca una variable cualitativa la
podras convertir en una cuantitativa



“Mejorar la recuperacion” no es una variable bien definida

Variable vaga

“Mejora de la recuperacion del paciente”

{’th. Y
Variables l'lt&és

-

 Dolor: puntuacionde 0 a 10, en reposo, a las 24
horas de la cirugia.

 Tiempo hasta caminar sin ayuda: horas desde el
final de la cirugia hasta la primera deambulacion
auténoma.

e Estancia posoperatoria: dias desde la cirugia
hasta el alta hospitalaria.

* Reingreso no programado: si/no durante los 30
dias posteriores al alta.




3 consejos para ordenar un cuestionario

Empieza con preguntas que despierten el interés del encuestado.
Aumentaras su motivacién para colaborar en el estudio.

No pongas al principio las preguntas mas generales (edad, sexo, nivel de estudios, etc.)

Estas mejor al final.

Plantea primero las preguntas abiertas y después las cerradas (siempre que sean del mismo tema)

Asi podran expresar su opinion al principio, sin estar condicionados por las alternativas de las preguntas cerradas.

Un buen orden reduce abandonos y mejora la calidad de las respuestas.




¢ Puedo utilizar una
escala o un
cuestionario no

validado en mi

estudio?

/4



Los pueblos

coh mas nidos
de ciguena
son los que
tienen mas
nhacimientos.

numero de nacimievos

0 200 4000 €000 800C 10000 12000

-2000

nacimientos anuales x nidos de ciguefa

0 200 400 600 800

numeo de nidos de cguena

1000




Esto es una correlacion espuria

¢ Qué esta pasando realmente?

o®e
™

Mas habitantes
en un pueblo

..) Mas ﬁ Mas edificios y
nacimientos ﬁ | mas espacio para nidos
Mas nidos
de cigliena

I El tamano del pueblo es la variable que explica las dos cosas.

¢Qué significa?

)

O
¥
o

Observamos una relacion entre
dos variables.

Pero esta relacidon no es causal.

Se explica por una tercera variable.

Esta tercera variable es
un factor de confusion o
variable oculta.

@ Conclusion: mas nidos de ciglieia no provocan mas nacimientos;

ambas variables aumentan porque hay mas habitantes.



Variable de CONFUSION

tabaquismo

e

consumo de café »| riesgo de infarto

relacion observada




Variable MEDIADORA

Presion arterial

Efecto indirecto

Cantidad de sal

Efecto directo

Riesgo de infarto




Variable MODIFICADORA DEL EFECTO

Sexo

Aspirina * » Riesgo de infarto

Efecto segun el sexo



Recogida de los datos
Visitas por paciente
Metodologia Calendario Presupuesto

.Y las visitas Debe quedar explicado cdmo se realizan
que faltan? y como se cubren con los recursos disponibles.



El plan de analisis no es magia

El analisis estadistico responde a aquello que has definido antes.
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Errores habituales a la hora de plantear el analisis estadistico

Plan de analisis estadistico de los datos muy genérico.

El plan de analisis estadistico no se adapta para
responder a los objetivos del estudio ("copiar y pegar").

El analisis estadistico de los datos esta mal
planteado.



Hola, ;me ayudas con el
anadlisis estadistico de estos Por supuesto
datos?

Se deberia haber
prevenido su aparicion
en la fase de diseno

Ten en cuenta que hay
un sesgo de seleccion que

deberas eliminar cuando
hagas el analisis

)
¢T3
£
TS

iUf! No va a ser posible. Una

vez aparece un $esgo no se

puede eliminar en el analisis, a
diferencia de lo que ocurre

con los factores de confusion

,.ei_[_a\.LLégre\.-u

¢Y entonces qué

Identifica cudl es este sesgo
de seleccion y tenlo en cuenta
cuando interpretes los
resultados, para saber si
tiene algun efecto sobre ellos.




¢cCualesla
solucion?



cComo has indicado en tu
No me digas que no has protocolo que analizaras los

tenido en cuenta esto datos?

en tu protocolo

1. éHas incluido un/a
estadistico/a en el equipo
investigador?

2. ¢éHas incluido en el
presupuesto una partida
para el servicio de analisis
estadistico de los datos?




Todos los estudios tienen limitaciones

Es muy probable que X EL ERROR
estées tirando piedras Indicar solo los problemas o
sobre tu propio tejado los sesgos.

LA SOLUCION

Acompanarlos SIEMPRE de una
posible solucion para evitarlos o
minimizar su impacto.

Si no pueden corregirse, explica como afectaran
a la interpretacion.




datexbio
.d io.

OOOOOOOOO m

T e s lienes claro esto a la
+ hora de solicitar
ayuda solicitada (€) = financiacion?

= lo necesario para

alcanzar tus objetivos

3



:Cuanto dinero
tengo que pedir
en el presupuesto
del FIS?




3 basicos para tu presupuesto

1. Congresos cientificos: Inscripcion, desplazamientosy
alojamiento.

(¢A que este no se te olvida nunca? & )

2. Publicacion de articulos: entre 2.500€ - 3.000€ por articulo
para pagar a la revista.

(¢Vas a necesitar ayuda de profesionales expertos en la redaccion de articulos cientificos?)

3. Analisis estadistico: entre 2.000€ - 5.000€

(Consulta antes con tu estadistico de referencia)



¢Cuales son los 2 aspectos gue mas se estan valorando a la

hora de seleccionar proyectos para financiarlos?

Spoiler: No es la metodologia.

1. El impacto que tu proyecto 2. El plan de gestion de datos.
tendra en la sociedad.

Explica todo lo que vayas a
Siempre que puedas, en los  hacer para que tus datos estén
diferentes apartados que sea bien protegidos pero que a la
coherente hacerlo, indica como  vez sean accesibles para
van a impactar los resultados  obtener resultados.
de tu proyecto en la sociedad.



¢Cuales son los 2 aspectos gue mas se estan valorando a la

hora de seleccionar proyectos para financiarlos?

Spoiler: No es la metodologia.

1. El impacto que tu proyecto 2. El plan de gestion de datos.

tendra en la sociedad. * ¢DoOnde se van a guardar los datos?

e En el CV del IP, destaca aquellos articulos * ¢Enqué formato?
qgue sus resultados hayan tenido difusion e ¢Quién sera el responsable de los datos?
en medios de comunicacion o en redes «  ¢Quién tendra acceso a los datos?
sociales.

e ¢Donde se guardara el consentimiento
* Indica si hay asociaciones de pacientes informado de los pacientes?

implicadas en el proyecto.

e Algunas convocatorias piden describir el
proyecto en lenguaje no técnico.



Muchos estudios no se
bloquean en el analisis

Se bloquean antes...

pregunta demasiado amplia
objetivo poco claro
variable mal definida

recogida de datos poco planificada

-

O 0000

protocolo poco ordenado






Si hoy os llevais solo 3 ideas...

Una pregunta concretay bien justificada es la base del
proyecto.

1

n Objetivos, diseno, variables, muestra y analisis deben
encajatr.

Los apartados estratégicos son tan importantes como
los cientificos: deben demostrar que podéis llevar a
cabo lo que proponéis.

3



2 acciones antes de presentar tu protocolo:

Escribe en una frase qué quieres estudiar y queé aportara tu
estudio a lo que ya se sabe.

1

Pon en una tabla cada objetivo, las variables que necesitas
recogery el analisis que permitira responderlo.




tPon un estadistico/a en tu vida!
O, como minimo, en tu proyecto de investigacion

Seleccién de la variable respuesta

Definicidn de los criterios de seleccidon
de la poblacion de estudio

Eleccidn de la técnica de seleccidn de los
sujetos

Célculo del tamario de muestra

Seleccion de las variables que deben
medirse

Medicion de las variables (precision y
exactitud)

Plan de anlisis
Andlisis de los datos

Interpretacion de los resultados




¢Preguntas?

Recursos gratuitos

Para mejorar tu protocolo

www.datexbio.com/recursos-gratis



http://www.datexbio.com/recursos-gratis
http://www.datexbio.com/recursos-gratis
http://www.datexbio.com/recursos-gratis

IDISCAM Science College

tMuchas gracias!

Los buenos investigadores/as
no nacen, se hacen.

Laura Munoz Ortiz
laura@datexbio.com
www.datexbio.com

Linkedm www.linkedin.com/in/laura-mufioz-bioestadistica IDISCAM I "
SCIENCE COLLEGE III datEXbIO

INSTITUTO DE
INVESTIGACION

CAM SANITARIA
DE CASTILLA-LA MANCHA
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