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TALLER EN INVESTIGACION CLINICA 2024 SACP

1 FUNDAMENTOS Y OBJETIVOS GENERALES

La metodologfa de la investigacion es la aplicacion del método cientifico al disefio y ejecucion de protocolos de investigacion. Su
conocimiento permite la lectura critica de articulos publicados, asi como la participacién en el desarrollo de estudios clinicos. La
adquisicién de los conceptos bésicos por parte del especialista en formacion (residente, concurrente, becario) apunta a su
insercion efectiva en las actividades de investigacion que desarrolla el equipo de salud.

Nuestra experiencia en la coordinacién de talleres de investigacion demuestra que el aprendizaje es efectivo y duradero sélo si se
acompana de la confecciéon de protocolos (reales o simulados) como actividad grupal, es decir, imitando las condiciones en las
que se desarrolla la investigacion clinica en la realidad.

Esto permite enfrentarse a dificultades propias del proceso, que, de no ser resueltas, devienen en el abandono de los proyectos o
en la produccién de trabajos de baja calidad.

Los talleres se desarrollan a partir de la idea de que toda investigacién clinica implica las mismas tareas, pero la forma de llevarlas
a cabo varia segun los diferentes disefios.

Es como si tuviéramos que poner en marcha varios automoviles: en algunos usaremos la llave, en otros un botén, en otros una
tarjeta y en otros (los més avanzados) la voz. Otra analogia son los pasos de todo procedimiento quirtrgico: la apertura, la hemo-
stasia, el avenamiento de la cavidad y el cierre pueden ejecutarse siguiendo distintas técnicas y estrategias, pero las tareas son las
mismas y son imprescindibles para que la operacién se lleve a cabo con éxito.

En el disefioy realizacion de una investigacion clinica se debe cumplir con un plan que contempla, entre otras tareas, la construc-
cién de una hipdtesis, la seleccion de una muestra, el calculo del tamafo adecuado de la misma, la definicién de las variables en
estudio y las variables a controlar, la eleccion de pruebas estadisticas, etc.

En los distintos disefos estas tareas variaran en su forma de realizacion (el célculo del tammano muestral se hard con una formula
diferente, la prueba de hipdtesis serd distinta), pero nunca serdn soslayadas: estos conocimientos son los que se adquieren en los
sucesivos encuentros.

Las actividades a desarrollar en el taller consisten en la simulacién de investigaciones clinicas desde el disefio hasta el andlisis de los
resultados a partir de datos simulados. En cada uno de los disefios se revisan las tareas aprendidas en el anterior y se agregan técnicas
propias del nuevo, de manera que la simulacion y la repeticion van consolidando el conocimiento desde una perspectiva practica.

Las simulaciones se desarrollan en 3 bloques:

1- Aspectos conceptuales del disefio: construccion de la hipdtesis, determinacion de las variables en estudio
y a controlar, muestreo.

2- Aspectos estadisticos del disefo: cilculo del tamano de la muestra, aleatorizacion.

3- Carga de datos, analisis conceptual y estadistico de los resultados.

La tarea de los docentes es guiar a los asistentes en la organizacion de estas tareas y en el manejo del software necesario para el
analisis del poder estadistico, la aleatorizacion y la estadistica inferencial.

En resumen, quienes participen aprenderan los pasos imprescindibles para disefar una investigacion y las técnicas
para ejecutarlos.
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2 OBJETIVOS DE APRENDIZA]JE

Objetivos Conceptuales / Procedimentales

Que los asistentes:

- Comprendan integralmente el proceso de la investigacion clinica.

- Reconozcan la secuencia de tareas propias de cada disefio

- Adquieran los conocimientos bésicos para el andlisis estadistico de los datos resultantes de la investigacion.

Objetivos Actitudinales

Que los asistentes:

- Adopten el método cientifico y la busqueda de evidencias como rectores del desempeno profesional

- Adopten el ejercicio de la busqueda bibliografica como actividad principal en la etapa de formulacion de hipétesis y disefio del ensayo
- Practiquen la secuencia racional de actividades propias de la investigacion clinica

3 MODULOS

Actividad sincréonica 1 Estadistica descriptiva. Modelos matematicos. Escalas de medicion. Distribuciones.
Estadisticos de resumen. Parametros y estimaciones.
Actividad asincréonica 1 Videos “estadistica descriptiva”1y 2.
Lectura de articulos cientificos con disefio descriptivo.
Actividad sincrénica 2 Estadistica inferencial. El ritual de la significacion estadistica.
Criterios de seleccion de las pruebas de contraste de hipétesis. Intervalos de confianza.
Actividad asincréonica 2 Video“Las reglas del juego” Lectura de articulos sobre investigacién comparativa aleatorizada.

Unidad 1: Disefios comparativos: dos tratamientos
Actividad sincrénica 3 Planteo de la hipotesis de investigacion. Variables, reglas y escalas de medicion.
Direccion y magnitud de las diferencias. Planteo de la hipotesis estadistica.
Célculos de tamanos de la muestra: manejo de software.
Ingreso de datos: manejo de software.
Actividad asincréonica 3 Lectura de un proyecto de investigacion (estudio comparativo aleatorizado).
Actividad sincrénica 4 Inferencia estadistica: prueba “T"de Student, prueba "U” de Mann-Whitney, prueba chi cuadrado,
prueba exacta de Fisher.
Manejo de software. Interpretacion de los resultados.
Actividad asincronica 4 Calculo del tamafo de la muestra. Ejercicios.

Unidad 2: Disefios comparativos: tres tratamientos

Actividad sincrénica 5 Planteo de la hipotesis de investigacion. Variables, reglas y escalas de medicion.
Direccion y magnitud de las diferencias. Planteo de la hipdtesis estadistica.
Célculos de tamanos de la muestra: manejo de software.
Ingreso de datos: manejo de software.

Actividad asincrénica 5 Ingreso de datos. Ejercicios.
Célculo del tamano de la muestra. Ejercicios.

Actividad sincréonica 6 Inferencia estadistica: Prueba ANOVA, prueba de Kruskall-Wallis, prueba de rango con signos
de Wilcoxon. Manejo de software. Interpretaciéon de los resultados.

Actividad asincronica 6 Lectura “procedimiento ANOVA de un sentido”.
Lectura del articulo “tres cierres”.
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Unidad 3: Disefios comparativos: dos pruebas diagndsticas de resultados categoricos

Actividad sincrénica 7 Planteo de la hipotesis de investigacion. Variables, reglas y escalas de medicion.
Magnitud de las diferencias.

Actividad asincronica 7 Lectura de un estudio comparativo (dos métodos de diagnoéstico con variable
dependiente dicotdmica).

Actividad sincréonica 8 Planteo de la hipotesis estadistica. Calculos de tamaros de la muestra: manejo de software.
Ingreso de datos: manejo de software.

Actividad asincrénica 8 Lectura: Confiabilidad y exactitud.

Actividad sincréonica 9 Inferencia estadistica: Prueba de Mc Nemar. Manejo de software.
Valores de cribaje, valores predictivos y razones de verosimilitud.
Intrepretacion de los resultados.

Actividad asincronica 9 Lectura: concordancia interobservador.

Unidad 4: Disefios comparativos: dos pruebas diagndsticas de resultados en escala numérica. Curvas C.O.R.
Actividad sincronica 10 Planteo de la hipdtesis de investigacion.

Variables, reglas y escalas de medicion. Magnitud de las diferencias.
Actividad asincrénica 10 Lectura de un estudio comparativo (dos métodos de diagndstico con variable

dependiente numérica).

Unidad 5: Estudio de casos y controles

Actividad sincrénica 11 Planteo de la hipotesis estadistica. Calculos de tamaros de la muestra: manejo de software.
Ingreso de datos: manejo de software .

Actividad asincronica 11 Lectura“nociones de correlacion lineal y regresion”

Actividad sincrénica 12 Estudio de factores de riesgo.
Anédlisis de regresion logfstica.

Actividad asincrénica 12 Estudio de factores de riesgo.
Anédlisis de regresion logfstica.

Unidad 6: Disefos de supervivencia
Actividad sincronica 13 Planteo de la hipdtesis de investigacion. Direccién y magnitud de las diferencias.
El'analisis actuarial. El método de regresion de Cox.
Planteo de la hipdtesis estadistica. Calculos de tamafos de la muestra: manejo de software.
Ingreso de datos: manejo de software. Construccion de curvas de supervivencia.
Actividad asincrénica 13 Interpretacion de curvas de supervivencia de Kaplan-Meier.
Interpretacion de la prueba Log Rank.

| MODALIDAD

Se dictara con modalidad virtual sincrénica. Los asistentes podran acceder a las sesiones asi como al software y material comple-
mentario, bibliografia, a través del campus virtual de SACP.

5 RECURSOS DIDACTICOS

Se empleardn presentaciones con vistas de planillas de célculo estadistico y programas para aleatorizacion y andlisis del poder
estadfstico.

6 REQUISITOS DE APROBACION

Asistencia a 80 % de los encuentros sincronicos.
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