¢Cémo elaborar un
proyecto?
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Razon de ser, de un proyecto

e La finalidad de un proyecto no es
investigar por investigar.

¢ La finalidad es aumentar los
conocimientos en un area
determinada:

Ej Investigacion Basica, Aplicada o
Educativa
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QUE ES INVESTIGAR??

La investigacion se debe entender como el
proceso dedicado a responder a una
pregunta.

La respuesta pretende aclarar la incertidumbre
de nuestro conocimiento.

No se trata de almacenar datos de forma
indiscriminada sino que se define como un
proceso sistematico, organizado y objetivo
destinado a responder a una pregunta.
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QUE ES INVESTIGAR?

"Sistematico” significa que a partir de la
formulacién de una hipdtesis u objetivo de
trabajo se recogen unos datos segun un
plan preestablecido que, una vez analizados
e interpretados, modificardn o anadiran
nuevos conocimientos a los ya existentes

El método cientifico parte de la observacion
de una realidad, se elabora una hipdtesis
explicativa, se contrastan las hipotesis y si
dicha hipétesis se acepta se realizan
proposiciones que forman la teoria cientifica
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Esquema general del
planteamiento de un estudio

Hipdtesis de trabajo

Objetivos

Disefio de estudio

Seleccion de variables
Definicién de variables

Escala de medida

Protocolo de recogida de datos
Seleccion de la muestra éCuantos? éQuiénes?
Recogida de datos

10. Automatizacién de los datos
11. Depuracion de los datos

12. Andlisis

13. Resultados

14. Conclusiones
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QUE ES INVESTIGAR?

La epidemiologia y la estadistica son
instrumentos indispensables

...de una poblacién se extrae una muestra, sobre
la que se realiza un experimento o medicién y
los resultados del mismo se extrapolan
nuevamente a la poblacion realizando una
estimacion con una seguridad definida
completando asf la inferencia
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Objetivo

Eje sobre el que se construye la estructura
del estudio. Si el objetivo no esta
claramente definido sera dificil tomar
decisiones sobre:

e el tipo de estudio mas apropiado

e l|a seleccion de la muestra, el tamafio de
la muestra

e |as variables a medir
o el analisis estadistico a realizar.

Revision bibliografica
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e El problema a investigar debe
entenderse como la incertidumbre
sobre algun hecho o fenémeno que el
investigador desea resolver
realizando mediciones en los sujetos
del estudio.

e En este proceso es fundamental la
realizacion de la revisién bibliografica
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Utilidad de revisién bibliografica

Pregunta a investigar

e Fuente de ideas susceptibles de investigacion.

¢ Valoracidn de los conocimientos actuales sobre el
tema.

* Valoracidn sobre la pertinencia y viabilidad del
proyecto.

e Provisién del marco conceptual para la investigacion.

e Ayuda en la delimitacion del objetivo especifico.

o Informacién sobre aspectos concretos del disefio:

Estrategias , Procedimientos , Pautas de seguimiento
, Criterios de seleccién , Determinacién del tamafio de
la muestra, Definiciéon de variables, Instrumentos de
medicién, Prevencién de problemas, Andlisis
estadistico, Comparacién de los propios resultados
con estudios similares.

e Contribucién a la valoracion de la validez externa
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Criterios de una buena pregunta:
FACTIBLE
1. Numero adecuado de individuos
2. Experiencia técnica adecuada
3. Abordable en cuanto a tiempo y dinero
4. Manejable en cuanto al alcance

INTERESANTE PARA EL INVESTIGADOR. NOVEDOSA
1. Confirma o refuta hallazgos previos
2. Amplia hallazgos previos
3. Proporciona nuevos resultados

ETICA Y RELEVANTE
1. Para el conocimiento cientifico
2. Para la politica clinica sanitaria
3. Para lineas de investigacién futuras
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Pregunta a investigar

Sesgos del estudio

La falta de claridad en la pregunta no
permite calcular el tamafio muestral,
el poder estadistico o la capacidad
para detectar diferencias si es que
existen.
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sesgo de seleccioén: los grupos no son comparables
debido a como fueron seleccionados los pacientes
(eleccion inadecuada del grupo control, eleccidén
inadecuada del espacio muestral, pérdidas de
seguimiento y supervivencia selectiva

sesgo de informacién los grupos no son comparables
debido a como se obtuvieron los datos (instrumento
de medida no adecuado, diagnéstico incorrecto,
omisiones, imprecisiones, vigilancia desigual en
expuestos y no expuestos, errores de clasificacion,
errores en los cuestionarios o procedimientos...)

sesgo de confusién existe una mezcla de efectos
debido a una tercera o mas variables, asociada con la
exposicién o independientemente de la exposicion es
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realizar un estudio es una carrera
de obstaculos????

e La confusidn puede ser controlada en
el diseno del estudio y en el anélisis
del mismo con lo cual el estudio
podria ser valido

e Los sesgos de seleccion e informacién
podrian ser cuantificados en algunas
ocasiones pero invalidarian el estudio
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27?77?

e El conocimiento de la metodologia
de la investigacion vy su
aplicacion permite aumentar la
capacidad para responder a
preguntas a la vez que
incrementa la capacidad critica
para diferenciar lo seguro y
correcto del resto
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Proyecto

e El titulo
Identifica el sujeto de interés
Lo mas breve posible con lo maximo de
informacion posible
No mas de veinte palabras!!
o Elementos a precisar:
Las variables del estudio

El tipo de relaciones que se desea explorar o
verificar

La poblacion a estudiar
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La poblacién blanco

Precisar el grupo o la clase de
personas a las que se interesa el
estudio

Esto indica el limite de la
investigacion (si los resultados sélo se
aplican a ese grupo o a otros)

Validez interna_ validez externa
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La introduccidn.....

e Abre la puerta del proyeci
e Sitla el problema

e Precisa la finalidad, los objetivos y da el hilo

conductor

« Indica la relacion funcional entre las variables
estudiadas

e Debe inclujf un comentario sobre la.importancia de la
investigacion

La organizacion de las ideas puede parecerse a una piramide

La base: Lo que se sabe
El cuerpo: La formulacién del problema
La cima: La hipétesis de investigacion
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La hipodtesis de investigacion

= Direccional

“Los alumnos que utilizan los métodos
audiovisuales tendrédn mejor rendimiento
académico que los alumnos sometidos
solamente a la ensefianza magistral”

= No direccional

Predice una diferencia, pero no indica en qué
direccion: “un rendimiento académico
diferente...”
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Finalidades y objetivos

e La finalidad: justificacién del
estudio

e | os objetivos: precisan que es lo
que el investigador se propuso
hacer
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Delimitacién de la investigacion

1. Descripcion de la amplitud del estudio

2. Restriccion voluntaria que el investigador se
impone.

3. Precisar de qué manera la delimitacion puede
impedir la extrapolacion de los resultados

4. Puede referir a una restriccion geografica, a un
grupo de sujetos, a ciertas variables
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El material y los instrumentos de
investigacion

e Hay que describir de manera detallada los
procedimientos utilizados :

Los tests y su naturaleza
Las caracteristicas medidas
. La validez

. La confiabilidad

A WN =
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Recoleccidn y tratamiento de los
datos

e Descripcidon de la manera en que los
datos seran obtenidos

e Tamafo de la muestra

e Tratamiento de los datos -
Analisis estadistico
Procedimientos estadisticos
El nivel de significacion: p< 0.05

Mabel Valsecia

ELEMENTOS DE LA INFERENCIA
ESTADISTICA

Intervalo de confianza:
Margen obtenido entre 2
valores extremos (el limite
superior y el inferior), entre los
que cabe esperar el valor
medio de la poblacion. El
1C95% de un determinado
valor significa que si se

p<0.0..

[ I:stlmacmnl |Expcnmuun/.\&u{:cmn | repitiera varias veces el
1c* experimento en condiciones

e idénticas en 95 de ¢/100
experimentos la estimacién

central se encontraria en el
intervalo de confianza (IC)

I.C.~Intervalo de Confianza

Inferencia. Proceso de pasar de las observaciones v axiomas a las generaliza-

clones, tadistica, desarrollo de la generalizacion a partir de los datos de la

. generalmente con un margen de incertidumbre,

Algunas mediciones en
estadistica

eMedicion numérica o matematica del efecto
encontrado

eLos efectos o diferencias: pueden ser
caracterizados matematicamente para establecer
una valoracién precisa de los efectos desarrollados,
excluyendo factores subjetivos que dependen de la
percepcion del que efecttia la medicién y no de un
valor numérico determinado.

Mabel Valsecia




Desviacion estandar

A
La desviacién estandar (SD) es un valor que
permite medir la dispersién de los resultados

SD: sD

- [ p—
SD=+ - i
n-1

A
SD: es la raiz cuadrada de la sumatoria de las diferencias

entre cada valor individual y la media aritmética o promedio
elevadas al cuadrado, dividido por el nimero de casos

menos 1.

n: nimero de casos o valores individuales

D: diferencia entre cada valor individual y la media

ZD2: sumatoria de las diferencias elevadas al cuadrado

Significacion estadistica

Significacidén estadistica

¢ Los métodos estadisticos

o El método estadistico utilizado debe ser
identificado

¢ Cuando son conocidos, no es necesario
describirlos

e Los resultados de los calculos de
significacion deben ser incluidos

e En general, los niveles de probabilidad
aceptados son P< 0,05
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Significacion estadistica

Probabilidad que una diferencia observada sea
resultado de la casualidad y no de los
determinantes causales de un estudio.

Los niveles de probabilidad aceptados son P< 0,05

El hallazgo de significacion estadistica no implica
necesariamente significacion clinica

Significacion clinica: probabilidad de que una
diferencia observada tenga repercusion sobre el
curso del problema o enfermedad, que sea
relevante para un paciente o conjunto de
pacientes
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Prueba de Significacion estadistica

Prueba que rechaza la hipétesis nula.

Probabilidad= P < 0.05 0 0.001 indica que una
diferencia observada en una muestra haya
ocurrido puramente por azar (5 veces cada 100
experimentos <0.05) siendo los grupos
comparados realmente semejantes, bajo la H,
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Error

Error de tipo 1 o probabilidad alfa: consiste en
rechazar una hipotesis nula siendo esta
verdadera, la probabilidad alfa se suele fijar en
0.05 (5%)

Error de tipo 2 o probabilidad beta: consiste en
rechazar una hipétesis nula siendo esta falsa,
la probabilidad beta suele fijarse en 10% (1-
beta=0,90) o en 20% (1-beta= 0,80)

El término 1-B: es el poder estadistico del estudio

Poder estadistico del estudio: probabilidad de
encontrar una diferencia significativa en el caso
de que realmente exista
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Curva de distribucion normal

Grafica lo que ocurre cuando se administra un tratamiento a una poblacién o a
un grupo grande de individuos y se mide el efecto en cada uno de ellos. Los
diferentes individuos pueden responder con una diferente intensidad a un
mismo tratamiento.

Este factor de variacion individual puede ser representado en sistemas de
coordenadas cartesianas en curvas de distribucion en las cuales el
incremento de la intensidad de la respuesta a la misma dosis de farmaco se
indica en el eje horizontal o abscisa, mientras que en el eje vertical u
ordenada se indica el nimero de individuos que responden con la misma
intensidad de respuesta

68% de las personas responden con una intensidad de respuesta
esperada o habitual. El 28 % respuesta bastante diferente al
promedio de la mayoria (un 14% con < intensidad y otro 14% con
> intensidad). Un 5% (la mitad de ellos (2,5%) son resistentes y
otro 2,5% son muy sensibles.
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Curva de distribucién normal

-3sD  -2SD -1SD X +1SD +2SD +3SD

e BT

95%
99%

Los resultados

e Analisis de resultados
1. Se presentan los hechos importantes
2. Sus relaciones
3. Se evitan repeticiones indtiles
4. La extraccion de los elementos pertinentes y

significativos es una tarea reveladora y
delicada

5. Si los resultados estan en desacuerdo con los
de otros investigadores, los argumentos se
discuten en el capitulo siguiente
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Los resultados

La discusion

e Los métodos estadisticos

1. El método estadistico utilizado debe ser
identificado

2. Cuando son conocidos, no es necesario
describirlos

3. Los resultados de los célculos de significacion
deben ser incluidos

4. En general, los niveles de probabilidad
aceptados son P< 0,05

> Debe ser lo mas objetiva posible

»  Evitar inferencias que van mas alla de los
resultados

>  Los resultados corresponden a las hjpétesis

» LA EVIDENCIA RESPECTO A LA HIPOTESIS ES EL
PRIMER ELEMENTO DE LA DISCUSION

> La discusidén no debe considerar solamente los
resultados positivos; los resultados negativos
pueden significar un aporte importante al area en
estudio

» En cuanto a los limites y debilidades del estudio,
se trata de puntos importantes. Es un ejercicio de
honestidad intelectual.
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La discusion

Ejemplo: Aspectos Metodolégicos

Describir de qué manera los nuevos conocimientos se
integran en el drea de interés y en qué se diferencian de
las previamente existentes. Es en la discusién que se
abordan estos aspectos

Explicar las implicancias posibles para el desarrollo de
teorias, de modelos, de intervenciones, de impacto en la
practica pedagodgica, en el desarrollo de nuevos
instrumentos.

Criterios a respetar
* Tener cierta evidencia y en acuerdo con las hipotesis
e Estar en relacion con otras investigaciones
* No franquear los limites de la investigacion

e Pregunta Rectora

¢Cual es la causa principal de la falta de
comercializacion de los medicamentos
genéricos en el mercado correntino?

e Objetivo general

Teniendo en cuenta que el objetivo general es
la pregunta rectora convertida en
afirmacion, el objetivo general seria:

“Determinar cual es la principal causa de la
falta de comercializacion de los
medicamentos genericos en el mercado
correntino”.
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Ejemplo: Aspectos Metodoldgicos

¢ Objetivos especificos

Determinar el porcentaje de médicos que
prescriben medicamentos genéricos.

Estimar cuantos lo hacen por obligacién de la
ley y cuantos por estar de acuerdo con la
comercializacién de genéricos.

Determinar el porcentaje de médicos que
confian en la calidad de los medicamentos
genéricos en Corrientes.

Ejemplo: Aspectos Metodoldgicos
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e Variables

Prescripciones por el nombre genérico: recetas
hechas por el médico al paciente indicando el nombre
de la droga.

Subvariables de la variable anterior:

e Prescripciones de genéricos por obligacion: recetas
hechas por el médico al paciente indicando el nombre
genérico por cumplimiento de la nueva ley en donde
el médico esta obligado a recetar por el nombre de la
droga.

e Prescripciones de genéricos sin obligacidn: recetas
hechas por el médico al paciente indicando el nombre
de la droga por estar de acuerdo con la ley.
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Ejemplo: Aspectos Metodoldgicos

e Otras Variables

Confianza del médico en el medicamento genérico:
seguridad que tiene el médico en la calidad de dicho
medicamento.

Otros tipos de beneficios otorgados a los médicos:
maquinas, muestras gratis, material de estudio u
otros servicios que el médico espera percibir a partir
de la prescripcion de determinado medicamento.

Ejemplo: Aspectos Metodoldgicos
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Hipotesis. Suposicion, fundada en observaciones o reflexiones, que puede con-
ducir a predicciones refutables. También, conjetura elaborada de forma que
pueda ser comprobada v refutada.

Hipatesis alternativa (H,). Generalmente se define como que la hipotesis nula
(no hay diferencias) no es cierta. 5i el objetivo del ensayo es comparar un far-
maco con placebo, la hipitesis nula consistiria en que no hay diferencias entre

los dos grupos, v la hipotesis alternativa en que hay una diferencia. Vease
tambien Hipotesis mula.

Hipadtesis nula (H). Hipdtesis de que no existe diferencia entre dos grupos
(por ej., dos tratamientos). Cuando ambos grupos difieren en cuantia suficien-
te, la hipotesis nula es muy improbable.
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Aspectos Metodoldgicos

e HIPOTESIS (ejemplo)

H: La causa principal de la falta de comercializacién de
los medicamentos genéricos en el mercado correntino
es por la accién publicitaria de los laboratorios hacia
los médicos.

Ho: La causa principal de la falta de comercializacién de
los medicamentos genéricos en el mercado correntino
no es por la accién publicitaria de los laboratorios
hacia los médicos.

HA (H, R La causa principal de la falta de comercializacién
de’los medicamentos genéricos en el mercado
correntino es por la falta de confianza de los médicos
en el gobierno para avalar la calidad de dichos
medicamentos.
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Criterios de evaluacion de
proyectos

PROYECTOS DE INVESTIGACION
CIENTIFICA Y TECNOLOGICA (PICT).
AGENCIA NACIONAL DE PROMOCION
CIENTIFICA Y TECNOLOGICA . FONCyT

A. PROYECTOS DE INVESTIGACION DE GRUPOS CONSOLIDADOS:
Equipo de investigadores formados activos, o individuales.

B. PROYECTOS DE INVESTIGACION DE GRUPOS DE RECIENTE
FORMACION.  Equipo con experiencia e infraestructura minimas
necesarias.

C. PROYECTOS DE INVESTIGADORES JOVENES. Investigadores
formados activos menores de 36 afios.
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Calidad

1. Grado de conceptos CREATIVOS Y ORIGINALES del Proyecto.

2. Importancia del Proyecto para AVANZAR EN EL CONOCIMIENTO en
el area propuesta y en otros campos
3. Impactn posib!e del Proyecto en el DESARROLLO ECONOMICO Y
SOCIAI
4. CALIFICACION del Grupo Responsable o del
Investigador Responsable.
5. ANTECEDENTES en Investigacion y en el Tema del Proyecto de
los Investigadores del Proyecto.
6. ORGANIZACION Y METODOLOGIA propuestas en el Proyecto.
7. ADECUACION de los medios disponibles y solicitados para ejecutar
el Proyecto.
8.RAZONABILIDAD Y JUSTIFICACION de los montos solicitados.

El criterio 2 tiene mayor peso en Proyectos de Investigacion Basica.
El criterio 3 tiene mayor peso en Proyectos de Investigacion Aplicada y Tecnoldgica.
Los criterios 1, 4, 5, 6, 7, y 8 se aplican a todos los Proyectos.
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Pertinencia

1. Analisis comparativo de la RELEVANCIA
INTRINSECA de los Proyectos.

2. Analisis comparativo de los ANTECEDENTES
DE LOS GRUPOS RESPONSABLES de
Investigadores.

3. Anadlisis del impacto del Proyecto en el
DESARROLLO SOCIOECONOMICO.

4. Analisis del impacto en el SISTEMA
EDUCATIVO y la formacién de Recursos
Humanos.
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Pertinencia

5. En Proyectos de igual Calidad y montos equivalentes
tendran prioridad los proyectos presentados por GRUPOS
RESPONSABLES frente a PROYECTOS INDIVIDUALES.

6. Entre Proyectos A y B de Calidad comparable, tendran
prioridad los Proyectos B (Grupos de reciente formacién)
respecto de los Proyecto A (Grupos consolidados).

7. Andlisis comparativo de la RAZONABILIDAD del
presupuesto, OPTIMIZACION de la inversién y el APORTE
DE OTRAS FUENTES, INCLUYENDO LA institucion
beneficiaria.

8. Ante CALIDAD EQUIVALENTE, tendran prioridad los
Proyectos en los que sus integrantes no tengan otros
Proyectos financiados por la Agencia.
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PROLOGO NOTA INTRODUCTORIA

I. LA EVALUACION DE LOS EFECTOS DE LOS
MEDICAMENTOS

LA OBSERVAC CA Y EL
RAZONAMIEN

111, EL ENSAYO CLINICO CONTROLADO
IV. NORMAS DE BUENA PRACTICA CLINICA

V. EXTRAPOLACION DE RESULTADOS DE
ENSAYOS CLINICOS A LA
PRACTICA HABITUAL

VI. METAANALISIS DE ENSAYOS CLINICOS
VII. ENSAYO CLINICO EN UN SOLO PACIENTE
VI11. NOCIONES DE FARMACOECONOMIA

GLOSARIO DE TERMINOS UTILIZADOS EN
TNVESTIGACION CLINICA

ANEXO I: REAL DECRETO 561/1993,

PRINCIPIOS BASICOS DE
INVESTIGACION CLINICA

http://med.unne.edu.ar/farmaco.html

http://med.unne.edu.ar/farmaco.htmi
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Formato para presentacion
de proyectos

FARMACOLOGIA MEDICINA UNNE
2005
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