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- Médica general - Universidad de Cartagena.

- Estudiante de maestria en epidemiologia
clinica - Universidad de Antioquia.

- Médica de investigacion - Clinica
Universitaria Bolivariana.

« Experiencia en formulacion y evaluacion de
proyectos de investigacion clinica.
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1. Pregunta de investigacion.

2. Planteamiento del problema.
3. Objetivos.

4. Diseno metodologico.

5. Consideraciones eéticas.

6. Aspectos administrativos.
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Etapas que ha de seguir

Elementos importantes de cada etapa

Seleccion, andlisis, v
exposicidn del problema de
investigacian

| Analisis de Ijhiblil:lgraﬁa _}—~—-1
¥

| Enunciacién de los Ubjetima{-—-i

1 3

L
[ Metadologia de investigacién }—

[

| Plan de trab;jc H
'

Plan de administracion del
proyecto y utilizacion de los
resultados

|

{Presupuesto
T & &

F
[ Resumen de la propuesta '|

- dentificacidn del problema
- prioridad del problema

- andlisis

- justificacidn

- bibliografia y otros datos
disponibles

- objetivas generales y concretos
- hipStests

- variables

- tipos de estudic

- procedimientos de recopilacidn de
datos
muestrea

- plan de recopilacion de datos

- plan de procesamiento y analisis
de datos

- consideraciones éticas

- preensayo o estudic pilots

- personal
- calendario

- administracién
- supervisian
- dentificacion de posibles usuarios

- apoyo material y equipo
- dinero

Mota. La preparacidn de una
propuesta de investigaciin es
frecuentemente un proceso ciclico.
Lag flachas indican gque ef proceso no
siempre es lineal,

Universidad
Pontificia
Bolivariana

CLINICA UNIVERSITARIA®

scu'app






Pregunta de
investigacion
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Pregunta de investigacion
cQue? c¢Por quée?
cPara qué?
cbDonde? ¢Cuando?

La experienciq, la literatura, la teoria y las
ideas de otras personas.

Stephen Hulley y otros. Designing clinical research. Philadelphia: Lippincott William
& Wilkins, 2013, 4th. ed., pdginas 17-19.
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« Numero adecuado de sujetos.
H « Conocimientos cientificos adecuados y necesarios.
———
Feas' b|e « Accesible en el tiempo y en dinero.
«  Manejable en el ambito de aplicacion.

lnte re sti ng — Que dé respuesta a las preguntas de los investigadores.

N ovel —_— Confirmg, refuta o amplia hallazgos anteriores.
« Proporciona nuevos hallazgos.

Ethica' . Susceptible de aprobacion por el Comité de Etica
institucional.

« Para el conocimiento cientifico.

Releva nt —— * Para la politica clinica y de salud.

- Para la investigacion futura.

Stephen Hulley y otros. Designing clinical research. Philadelphia: Lippincott William
& Wilkins, 2013, 4th. ed., paginas 17-19.
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Pregunta de investigacion
Tipos de preguntas

Tipo

Etiologia Causas de la enfermedad.

Diagndstico Pruebas diagnodsticas.

Prondstico Anticipar el curso clinico.

Tratamiento Seleccionar el tratamiento mds
adecuado.

Prevencion Factores de riesgo, reducir
probabilidades de presentar
enfermedad.

Formacion continua Actualizacion de conocimientos y toma
de decisiones.
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Pregunta PICO

« Paciente.
 Intervencion.
« Comparador.
 Qutcome.

scu'app







Planteamiento del
problemaoa
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Planteamiento del
problemaoa

e Descripcion del problema.
e Elementos del problema.
e Formulacion del problema.
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Planteamiento del

problemaoa
Contexto
General Especifico




Planteamiento del

problemao

Busqueda en la literatura
Mundial
Continente
Pais
Ciudad

Hospital
B scu'app




Planteamiento del

problemao

¢.Cual es el vacio en el
conocimiento?

« ¢Qué hay publicado o en
proceso?
Describir: + éPor qué lo publicado no abarca
mi problema?
- ¢Por queé es importante?
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Objetivos de la
investigacion
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Objetivos de investigacion

Enunciados claros y precisos de los
propositos por los cuales se lleva a
cabo la investigacion.

Dependen del tipo de pregunta de
investigacion.
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Objetivos de investigacion
Verbos en infinitivo

Nivel exploratorio Nivel descriptivo Nivel explicativo

Conocer Analizar Comprobar
Definir Caracterizar Determinar
Detectar Clasificar Establecer
Explorar Comparar Explicar
Indagar Describir Relacionar
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Objetivos de investigacion
Objetivo general

- Lo define la pregunta de investigacion.

- Del general se derivan los especificos.
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Objetivos de investigacion
Objetivos especificos

- Dependen de las acciones necesarias
realizar para el logro de un objetivo general.
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Metodologia:
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e
Metodologioa

 Tipo de estudio.

- Poblacion.

- Criterios de seleccion.
 Muestra.

- Variables.

 Plan de recoleccion.

« Procesamiento.

« Plan de analisis.

« Control de sesgos.
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Tipo de estudio

Primarios
Observacional Experimental
Ensayo clinico
aleatorizado.
Descriptivo Analitico
- Reporte de caso. -+ Casos y controles.
- Serie de caso. « Cohortes.

- Corte transversal. - Pruebas diagndsticas.
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Tipo de estudio
Secundarios

« Revision sistematica.
« Evaluacion economica.
- Evaluacion de tecnologias en salud.
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Poblacion

« Poblacion de estudio.
 Poblacion blanco.
« Poblacion accesible.
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Poblacion

- Poblacion de estudio: mujeres con diagnodstico de incontinencia
urinaria de esfuerzo o prolapso de organos peélvicos.

mujeres con diagndstico de incontinencia
urinaria de esfuerzo o prolapso de érganos pélvicos que hayan
consultado a la Clinica Universitaria Bolivariana.

- Poblacion accesible: mujeres con diagndstico de incontinencia
urinaria de esfuerzo o prolapso de érganos pélvicos que hayan
consultado por primera vez a la Clinica Universitaria Bolivariana
entre el 2023 y el 2024.
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Criterios de seleccion

- Criterios de inclusion: son todas las caracteristicas
particulares que debe tener un sujeto u objeto de
estudio para que sea parte de la investigacion.

- Criterios de exclusion: se refiere a las condiciones o
caracteristicas que presentan los participantes, y que
pueden alterar o modificar los resultados que, en
consecuenciq, los hacen no elegibles para el estudio.

Los de exclusion no son lo contrario a
los de inclusion.
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Muestro

Conjunto de individuos a
seleccionar en mi estudio, que
cumplen criterios de inclusion.
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Variables

Caracteristica que se puede medir.

Naturaleza: Forma de relacion:
« Cualitativa. * Independiente.
« Cuantitativa. - Dependiente.

 De confusion.
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. Definicidon Tipo de Nivel de .. Unidad
Variable . . Yy Relacion de
operativa variable medicion . .
medicion
Edad. Edad en anos Cuantitativa. Continua. Confusion. ANos
cumplidos. cumplidos.
Edad Semanas de Cuantitativa. Discreta. Independiente. # de
gestacional edad semanas
en la primera gestacional a de
evaluacion. la primera gestacion.
evaluacion
por la clinica.
J8H Upiversidad






Metodologia:
parte I
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e
Metodologioa

 Tipo de estudio.

- Poblacion.

- Criterios de seleccion.
« Muestra.

« Variables.

- Plan de recoleccion.
 Plan de andlisis.

« Control de sesgos.
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Plan de recoleccion

Un plan adecuado de recogida de datos
implica adoptar un enfoque sistematico,
que incluya:

 Identificar los datos que se van a recopilar.
« COmo se recogerdn los datos.

« Recolectar los datos.
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Plan de analisis
Dependera del tipo de estudio.
Analisis detallado:

1. Descriptivo.
2. Analitico.

De acuerdo con los objetivos y las
caracteristicas de las variables.
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Control de sesgos

 Detallar de acuerdo al tipo de
investigacion, si presenta sesgos, el
tipo de sesgos, y los mecanismos de
control de los mismos.

Seleccion Confusion

Medicion
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Consideraciones
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Consideraciones eticas

Dependen del tipo de investigacion.

* Resolucion 8430 de 1993.
 Reporte de Belmont.

- Declaracion de Helsinki.

- Pautas eticas internacionales.
« Resolucion 2378 de 2008.
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Resolucion 8430 de 1993

Normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion
en salud.

Articulo 1. Categorias de riesgo:

- Sin riesgo.
- Riesgo minimo.
- Riesgo mayor al minimo.
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Reporte de Belmont

B. Principios éticos bdsicos:

1. Respeto a las personas.
2. Beneficencia.
3. Justicia.
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Pautas eticas
internacionales

Los investigadores tienen el deber de dar
a los posibles participantes en una
investigacion la informacion pertinente, y
la oportunidad de dar su consentimiento
voluntario e informado para participar en
una investigacion o de abstenerse de
hacerlo.
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Consentimiento
informado

Titulo del proyecto.
Investigador principal.
Objetivo de la investigacion.
. Procedimiento a realizar.
Beneficios.

Riesgos.

Contacto.

Firmas.
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Aspectos
administrativos

: 3 z L] I
univ f%d,’:ld =
UPR ntificia
. livariana 5cu app
CLINICA UNIVERSITARIAY e mraan]




Aspectos
administrativos

« Cronograma de actividades.
* Presupuesto.
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Cronograma/diagrama de GANNT

« Permite modelar la planeacion de las
tareas necesarias para la realizacion
del proyecto.

Descripcion grafica de actividades.
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Cronograma/diagrama de GANNT

Actividades Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes
1-4 5-8 09-12 13-15 16-18 19-21 22-24
Revision
Formulacion bibliogrdafica
del protocolo |[Elaboracion del
Planeacion proyecto
Gestion Sometimiento a
cientifica comité de ética
Definicion de
.. base de datos
Ejecucion | @€stion de pecoleccion de
datos datos
Andlisis de datos
Elaboracion de
Productos de|jnforme final
Cierre la Sometimiento
investigacion |para publicacion
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Presupuesto

* Plan de los costos para cada uno de
los rubros y actividades de la
investigacion.

Se debe discriminar las fuentes de
financiacion.
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Presupuesto

« Costos directos: recursos frescos
aportados por la institucion proponente.

« Costos indirectos: aportes en especie.

« Costos aportados por otras entidades que
participan en la investigacion.
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Presupuesto
Rubros
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Etapas que ha de seguir

Elementos importantes de cada etapa

Seleccién, andlisis, v
exposicion del problema de
investigacion

i Analisis de la bibliografia }—-—-—-'

| Enunciacién de los objstivos [—-—1

| Metedologia de investigacién }——

L
[Plan de trabajo

1

Plan de administracion del
proyecto y utilizacion de los
resultados

f Presupuesio
LI

1

i
[ Resumen de la propuesta |

- wdentficacion del problema
- prioridad del problema
- andlisis

- justificacién

- bibliografia y otros datos
disponibles

- objetivos generales y concretos
- hipStesis

- wvariables

- tipos de estudio

- procedimientos de recopilacién de
datos

= muestreo

- plan de recopilacion de datos

- plan de procesamiento y andlisis
de datos

- consideracicnes éticas

- preensayo o estudio piloto

- personal
- calendario

- administracion
- sUpervision
- identificacidn de posibles usuarios

- apoyo material y equipo
- dinero

Mota. La preparacidn de una
propuesta de investigacion as
frecuentemente un proceso ciclico.
Las flachas indican que el proceso no
siempre es lineal.
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