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Direccién de Investigacion Ciencia y Técnica DICyT
Metodologia, Bioestadistica y Etica de la Investigacién
Docencia durante 2022-2023
Universidad de Mendoza
Metodologia de la Investigacién y Bioestadistica
Docencia desde 2018
Universidad del Aconcagua
Ejercicio y su Relacion con el Sistema Cardiopulmonar
Metodologia de la Investigacion y Estadistica
Docencia desde 2015
Universidad de Santiago de Chile
Rehabilitacion Cardiometabdlica
Docencia e Investigacion desde 2011-2023
Universidad Nacional de Cuyo
Hospital Universitario
Rehabilitacion Cardiovascular, Pulmonar y Metabdlica
Asistencia, Docencia e Investigacion desde 2010
Obra Social de Empleados Publicos
Educacion Fisica
Metodologia, Bioestadistica y Etica de la Investigacién
Asistencia y Docencia desde 2003
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Contacto con el docente

2% Universidad, Asignatura, Turno, Apellido y Nombrd D
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Sistema de Registro, Evaluacién y Fiscalizacion de las
Investigaciones en Salud (Dec.423/08) (Res.2583/09)

Desde 2008 a 2023 se han registrado:

949 Ensayos Clinicos
182 Investigaciones Sanitarias
892 Investigadores
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Sistema de Registro, Evaluacién y Fiscalizacion de las
Investigaciones en Salud (Dec.423/08) (Res.2583/09)

En los dos ultimos anos (2021-2023)
se han registrado:

156 Ensayos Clinicos
10 Investigaciones Sanitarias
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Sistema de Registro, Evaluacion y Fiscalizacion de las
Investigaciones en Salud (Dec.423/08) (Res.2583/09)

En este periodo 2021-2023
(pospandemia):

15% de incremento de Ensayos Clinicos
60% de disminucion de Investigaciones Sanitarias
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Departamento de Promocioén de la Investigacion
(Dec.602/22) (Res.2922/22)
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PROGRAMA SUBSIDIOS
INVESTIGADORES MENDOCINOS

CONVOCATORIA 2023

ESTUDIOS UN CENTRO (UC)

El proyecto se desarrolla en un efector
o centro de investigacion.

Monto: $1 millén.
Destinatarios:

Profesionales de la salud de efectores publicos
y representantes de universidades.

Requisitos excluyentes:

» Proyectos aprobados por un Comité
de Etica en Investigacion acreditado.

o Plan de trabajo completo.

o Documentacion completa
de los miembros del equipo.

Del 20/03 al 31/08 de 2023 (@@ MENDOZA GOBIERNO
dicytsaludmza@gmail.com ‘\’wé Ministerio de Salud, Desarrollo Social y Deportes
4234425 \&F/  Direccion de Invstigacien,Cienciay Técnica

Walter Rosales

Esp. Met. Inv. Cientifica
Maestrando en Bioética
. 261 470 3227
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PROGRAMA SUBSIDIOS
INVESTIGADORES MENDOCINOS

CONVOCATORIA 2023
()

ESTUDIOS MULTICENTRICOS (EM) ()
—

Se aplica el mismo protocolo en diferentes N }
centros (minimo tres, mdximo cinco). :
Monto: $1 millén por centro.
Maximo: $5 millones
Destinatarios:
Profesionales de la salud
representantes de cada centro.

Requisitos excluyentes:

« Proyectos aprobados por un Comité
de Etica en Investigacion acreditado.

o Plan de trabajo completo.

o Documentacién completa
de los miembros del equipo.

PRESENTACION
(@) MENDOZA GOBIERNO

\ | Ministerio de Salud, Desarrollo Social y Deportes
‘W,‘ Direccién de Investigacion, Ciencia y Técnica
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Consideraré como verdaderas tres premisas:

Primera premisa

“Una buena investigacion armoniza lo apropiado (segun
el estado del arte), lo bueno, (hacer bien a quien realiza
la actividad y a quien recibe sus efectos), y lo justo (sus

beneficios se distribuyen equitativamente a toda la
sociedad)”

Lolas Stepke, F., Dimensiones éticas de la investigacion biomédica. Espana: Delta, 2019, p.70
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Segunda premisa

“El principal objetivo de la supervision ética de la
investigacion en sujetos humanos es evitar la explotacion.
Ello supone un analisis de proporcionalidad, (riesgos,
danos y beneficios) respeto de la voluntad y autonomia de
las personas y una consideracion de los beneficios
sociales de la investigacion”

Lolas Stepke, F., Dimensiones éticas de la investigacion biomédica. Espana: Delta, 2019, p.70
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Tercera premisa

Los resultados y conclusiones de las investigaciones cientificas pueden estar
minados por falacias a punto de explotar, y éstas pueden ser consecuencia de:

1.Preguntas formuladas en forma incorrecta.

2.Métodos o disenos inapropiados.

3.Analisis estadisticos incorrectos, insuficientes o innecesariamente complejos.
4.Resultados inverosimiles.

5.Conclusiones plagadas de opiniones.

6.Conclusiones que no responden a la pregunta ni se basan en los resultados.

Rodriguez, S. & Sola, A.. Falacias y Errores en la Literatura Médica. Buenos Aires: SIBEN, 2022, p.17
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Proceso de investigacion cientifica

. Resolucion de un problema
Experimental
No experimental _ _
Eficacia
Probabilistico — Reflexion
No probabilistico Disefio Autoridad
Muestreo Investigacion Tenacidad
Interna y Extern% _Val"c!ez —
UAV /R} Da}to Clen’tlf!co -
Bioestadistica I
— Metodologia

Etica de la Investigacion
|
{ Descriptiva \
Analitica

Epistemologia

[w] '.:-E Walter Rosales
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Produccion y Comunicacion Cientifica

1° Problema: inicio del proceso de investigacion

2° Titulo: tiene que ver con el objeto de estudio y el problema a investigar

3° Introduccioén: pone al investigador/lector en el estado actual del tema

4° Pregunta de investigacion: define cual es el problema a resolver

5° Objetivos: orientan en |lo general, pero también en la resolucion operacional
6° Hipoétesis: apuesta del investigador para resolver el problema, y guia

7° Metodologia: Etica de la Investigacion, Muestreo, Dato Cientifico, Estadistica
8° Resultados: detalle de lo hallado, generalmente expresado estadisticamente
9° Conclusiones: interpretacion de los resultados por parte del investigador

10° Citar y referenciar: observar la produccién de otros y respetar su autoria

= = Walter Rosales

I @ Esp. Met. Inv. Cientifica
il Maestrando en Bioética

:EESE: 261470 3227



metodc%).com @ E Is

ENTRENAMIENTO DE
Investigacién Cientifica INVESTIGADORES EN SALUD

Resumen o Abstract de una investigacion

Is there a different rating of perceived exertion in men with type 2
diabetes mellitus?

Leon Schwensfeier! - Thorsten Kreutz? - Christian Brinkmann'+

Received: 22 February 2023 / Accepted: 3 July 2023
© The Author(s) 2023

Abstract

Objective Studies show that patients with type 2 diabetes mellitus (T2DM) do not engage in regular exercise as often as
individuals without T2DM. In addition to numerous barriers to engaging in regular exercise, a different rating of perceived
exertion (RPE) during physical activity has been hypothesized to play a role. Therefore, this study investigates whether
T2DM affects RPE.

Methods RPE values (BORG scale ratings) and heart rate (HR) data were analyzed during an endurance step test
(25 W+25 W every 2 min) at different workloads relative to the individual maximum load (50%, 70% and 90% of peak
workload (W ,.,)) in patients with T2DM and in non-diabetic control (CON) subjects (n= 12 in each group). Furthermore, in
a larger group of overweight patients with T2DM (n=81), it was investigated whether glycated hemoglobin (HbA1c) levels
correlate with RPE values at the different relative loads.

Results Neither RPE nor HR values significantly differed between T2DM and CON subjects at 50%, 70% or 90% of W,

No significant correlations were identified between HbAlc levels and RPE values.

Conclusion There is no evidence in our study that T2DM leads to a different perception of physical exertion. Other causes
must therefore be responsible for the increased lack of motivation of T2DM patients to engage in regular exercise.

Keywords Rating of perceived exertion - RPE - Exercise - Sports - Diabetes - T2DM

E E Walter Rosales
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Ejemplo simple de una investigacion

1.Problema: Efectos nocivos de la enfermedad "E”

2.Pregunta: ; El tratamiento "T” es eficaz para mejorar E?

3.0bjetivo: Determinar si T es eficaz para E

4.Hipétesis: EI T es eficaz para mejorar E

5.Metodologia: Se proyecta seleccionar una muestra de pacientes con E, a
los cuales se les administrara T, antes y después de ello se les medira una
variable "V” indicadora de la magnitud de E.

Luego con estos datos se realizara un contraste de medias con el test de
Student o Wilcoxon segun el resultado del test de normalidad de Shapiro-
Wilk

6.Etica de la investigacion: un CEIS acreditado debe evaluar todo el
proyecto, incluido el consentimiento informado.

7.Ejecucion del proyecto

8.Resultados: datos "frios” producidos por la investigacion.
9.Conclusiones: mirando la pregunta y en funciéon de los resultados.

[w] Walter Rosales

Esp. Met. Inv. Cientifica

s Maestrando en Bioética
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¢, Qué buscamos al investigar?

* Poner creencia (alcanzar conocimiento)

* Llegar ala verdad (aletheia y acuerdo
social)

 Resolver un problema

Samaja, J., Epistemologia y metodologia. Buenos Aires: Eudeba, 2005

E E Walter Rosales
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. Como aparece el método cientifico?

* Producir conocimiento por el conocimiento mismo
* Producir conocimiento por las consecuencias técnicas

Samaja, J., Epistemologia y metodologia. Buenos Aires: Eudeba, 2005, p.23
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s Cuales son los métodos para fijar creencias?

« Tenacidad (individualismo)
« Autoridad (tradicion)

* Reflexion (metafisica)

« Eficacia (cientifico)

Samaja, J., Epistemologia y metodologia. Buenos Aires: Edudeba, 2005

E = Walter Rosales
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¢ Qué cosa no es la ciencia?

No ciencia el solo el gjercicio profesional
No es ciencia la sistematizacion de logros tecnologicos

Hay que hacer tareas adicionales para que sea ciencia

Samaja, J., Epistemologia y metodologia. Buenos Aires: Edudeba, 2005
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Tareas adicionales para que las intervenciones
profesionales sean cientificas y no solo despliegue
tecnologico

\
( N |
Producto Modo Condiciones
I I { A |
( | ( \

Teorias Hechos Descubrimiento  Validacion Institucionales Técnicas
\ J
|
Explicacion

Samaja, J., Epistemologia y metodologia. Buenos Aires: Edudeba, 2005, p.49
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¢ Cuales el el producto de la investigacion?

La explicacion

Samaja, J., Epistemologia y metodologia. Buenos Aires: Edudeba, 2005

= [w] Walter Rosales
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¢ Cuales el el producto de la investigacion?

La explicacion

p

Samaja, J., Epistemologia y metodologia. Buenos Aires: Edudeba, 2005
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¢ Cuales son los modos de la investigacion?

e Descubrimiento
« Validacion

Samaja, J., Epistemologia y metodologia. Buenos Aires: Edudeba, 2005
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¢ Cuales son las condiciones de la investigacion?

“los laboratorios de investigacion no son meramente salas y equipos:
son relaciones sociales y normas institucionales que responden a
una concepcion acerca de lo que es la ciencia y el proceso de
investigacion. Las normas sociales no solo condicionan
externamente al trabajo cientifico, sino que llegan a ser
constitutivas de la estructura del pensamiento”

Samaja, J., Epistemologia y metodologia. Buenos Aires: Edudeba, 2005
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. Quiénes son los actores del método cientifico?

Quien usa el método, el investigador’
Quien disena el método, el metodologo’
Quien valida el método, el epistemdlogo’

Quien evalua la dimension ética de la investigacion, el
Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEIS)?

oo T o

1.Diaz, E. Entre la tecnociencia y el deseo. Buenos Aires. Editorial. Biblos. 2007
2. Stepke, L., Dimensiones éticas de la investigacion biomédica. Espana: Delta, 2019, p.59

= [w] Walter Rosales
; @ Esp. Met. Inv. Cientifica
s Maestrando en Bioética
[(E1:EES¥: 2614703227



metodc)%).com ®NE!§

Investigacién Cientifica INVESTIGADORES EN SALUD

¢ Cuales son los requisitos éticos de la investigacion?

. Valor

. Validez cientifica

. Seleccion equitativa del participante

. Proporcion favorable de riesgo-beneficio
. Evaluacion independiente de un CEI

. Consentimiento informado

. Respeto por los participantes

~N O O A WODN -

Emanuel, E., ;Qué hace que la investigacion clinica sea ética? Siete requisitos éticos. En Lolas Stepke, F., Dimensiones éticas
de la investigacion biomédica. Espaina: Delta, 2019, p.77. En acuerdo con la Declaracién de Helsinki y las Pautas CIOMS.
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s Cuales son los requisitos éticos de validez cientifica?

1. El estudio debe ser justificado, realizable, y garantizar la menor exposicion posible de los
participantes y poseer calidad metodoldgica.

2. Los profesionales participantes deben demostrar competencias cientificas, experiencia y
entrenamiento.

3. Instalaciones e intrumentos adecuados.
4. Prevision de registros para evaluar el desarrollo de la investigacion.

5. Se justifique la necesidad de grupos controles cuando haya un tratamiento
comprobadamente efectivo.

6. Se asegure que la publicacion de los resultados sea veraz, consistente y justa.

Lolas Stepke, F., Dimensiones éticas de la investigacion biomédica. Espafa: Delta, 2019, p.78
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s Cuales son las funciones generales de los CEIS?

1.Evaluar
2.Sequir

3.Educar y difundir
4.Coordinar

Lolas Stepke, F., Dimensiones éticas de la investigacion biomédica. Espana: Delta, 2019, p.66
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s Cuales son las funciones de fiscalizacion de los CEIS?

1. Analisis de los riesgos y los beneficios previstos
2. Revision del consentimiento informado

3. Seleccidn de los participantes

4. Respeto a los participantes

Lolas Stepke, F., Dimensiones éticas de la investigacion biomédica. Espana: Delta, 2019, p.65
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Acreditacion CEIS: Normativa Nacional

1. CCyC. art. 51 dignidad; art. 58 investigaciones;
art. 59 (consentimiento informado)

Ley 25326 (datos personales)

Ley 26529 y 26742 (derechos del paciente)
Disp. ANMAT 6677/10 (BPC)

Res. 1480/11 (estudios en seres humanos)

o bk WODN

Palmans, F., Etica de la Investigacién. Mendoza: Maestria en Bioética UNCuyo, 2022
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Acreditacion CEIS: Normativa Provincial

Dec. 423/08 (DICyT)

Res. 2583/09 (REPRIS)

Res. 2334/10 (CoPEIS)

Res. 1227/15 (amplia 2583/09)

Res. 1252/17 (acreditacion CEIS)

Disp. 05/19 (evaluacion de protocolos)
Disp. 06/19 (POES para acreditacion CEIS)

NSO ks owbdb=

Palmans, F., Etica de la Investigacién. Mendoza: Maestria en Bioética UNCuyo, 2022
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Algoritmo de acreditacion

1. Elaboracién del Reglamento del Comité de Etica de Investigacion

en Salud (CEIS)
2. Elaboracion de Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs)

3. Carta de aval de la institucion
4. Listado de integrantes del CEIS
5. Presentacion en la Direccion de Investigacion Ciencia y Técnica

(DICyT) Ministerio de Salud (MSDSYD)

Proceso de acreditacion del CEIS del Hospital Universitario UNCuyo 2021-2022 (en curso)
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Algoritmo de acreditacion de los CEIS

Y ‘

| & https://www.mendoza.gov.ar/salud/dependencias/dicyt/

o) U532 | MINISTERIO DE SALUD

MINISTRA DEPENDENCIAS CONTACTOS CONSUL]

Ministerio de Salud / Dependencias / DICyT

DICyT

DICyT Evaluacion, Regulacién y Fiscalizacion l Promocién de la Investigacion Novedades Publicaciones Galeria
Misién We Ve . . o r
Departamento de Evaluacién, Regulacion y Fiscalizacion
. . . r
i de la Investigacion en Salud
Responsable I Misién
Registro Provincial de Investigacién Gestionar y fortalecer los procesos gue involucran a la Direccién con la evaluacion, regulacion y
en Salud (RePRIS) fiscalizacion de investigaciones en salud que se realizan en la provincia.

E Walter Rosales
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Reglamento CEIS: sobre sus miembros

1. Introduccién 10. Funciones del Secretario del CEIS
2. Objetivos 11. Funciones de los miembros del CEIS
3. Funciones 12. Periodicidad de reuniones del CEIS
4. Designacion de los miembros del CEIS 13. Resoluciones del CEIS

5. Incompatibilidades de los miembros del CEIS  14. Procedimiento de evaluacion

6. Evaluacion de proyectos realizada por el CEIS 15. Baja de un miembro del CEIS

7. Conformacion del CEIS 16. Duracion de los cargos

8. Funciones del Presidente del CEIS 17. Aranceles para evaluacion de

9. Funciones del Vicepresidente del CEIS proyectos

Proceso de acreditacion del CEIS del Hospital Universitario UNCuyo 2021-2022 (en curso)
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Reglamento CEIS: objetivos

1. Evaluar investigaciones en salud.

2. Contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de
todos los participantes actuales y potenciales de la investigacion.

3. Asegurar que los beneficios e inconvenientes de la investigacion sean
distribuidos equitativamente entre los grupos y clases de la sociedad.

4. Mantener la independencia en su composicion, procedimientos y decisiones
de influencias indebidas.
5. Evitar conflictos de interés en la investigacién biomédica.

6. Resguardar la confidencialidad de los datos contenidos en las
investigaciones en salud.

Proceso de acreditacion del CEIS del Hospital Universitario UNCuyo 2021-2022 (en curso)
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POEs: sobre las investigaciones

Los Procedimientos Operativos Estandarizados
(POEs), amplian y operacionalizan el Reglamento de
Etica de Investigacion en Salud.

Proceso de acreditacion del CEIS del Hospital Universitario UNCuyo 2021-2022 (en curso)
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INVESTIGADORES EN SALUD

POEs: sobre las investigaciones

1. Introduccién
2. Definicion y objetivos de los POEs

3. Definicién de Comité de Etica de Investigaciéon en
Salud

. Objetivos del CEIS

5. Funciones del CEIS
6. Constitucion del CEIS
7

8

N

. Designacion de los miembros del CEIS
. Incompatibilidades de los miembros del CEIS
9. Funciones del Presidente del CEIS
10. Funciones del Vicepresidente del CEIS
11. Funciones del Secretario del CEIS
12. Funciones de los miembros del CEIS
13. Reuniones y quorum

14.

Evaluacion de proyectos realizada por el CEIS

15. Enmiendas al protocolo y al consentimiento
informado
16. Evaluacién de un proyecto

17.
18.
19.
20.
21,
22,
23.

Conflicto de intereses

Componentes de un dictamen tipo

Reporte de Eventos Adversos y Analisis de Seguridad
Informe anual del investigador

Disposicién del director del hospital

Monitoreo ético

Recursos

24. Archivo de la documentacion

25.

Consentimiento Informado (Cl)

Proceso de acreditacion del CEIS del Hospital Universitario UNCuyo 2021-2022 (en curso)
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Fases y no etapas

Como en el proceso epigenético, en el proceso de
investigacion cientifica, las funciones que se desarrollaran
en las fases mas avanzadas y complejas ya estan presentes
desde las fases iniciales, aunque sean irreconocibles

Samaja, J., Epistemologia y metodologia. Buenos Aires: Edudeba, 2005, pag. 212
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Produccion y Comunicacion Cientifica

1° Problema: inicio del proceso de investigacion

2° Titulo: tiene que ver con el objeto de estudio y el problema a investigar

3° Introduccion: pone al investigador/lector en el estado actual del tema

4° Pregunta de investigacion: define cual es el problema a resolver

5° Objetivos: orientan en lo general, pero también en la resolucion operacional
6° Hipotesis: apuesta del investigador para resolver el problema, y guia

7° Metodologia: Etica de la Investigacion, Muestreo, Dato Cientifico, Estadistica
8° Resultados: detalle de lo hallado, generalmente expresado estadisticamente
9° Conclusiones: interpretacion de los resultados por parte del investigador

10° Citar y referenciar: observar la produccién de otros y respetar su autoria

= = Walter Rosales
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¢ Quién guia la investigacion?
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Hipotesis

Practica

Teoria Hipotesis

= Walter Rosales

Esp. Met. Inv. Cientifica
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Primera cuestion importante

“Identificar reglas no triviales”

Ynoub, R. El proyecto y la metodologia de la investigacion. BA. Ed. Cengage, 2008 p.53
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Segunda cuestion importante

“La investigacion cientifica no solo se caracteriza
por plantear reglas o regularidades, sinoy
especialmente por ponerlas a prueba”

Ynoub, R. El proyecto y la metodologia de la investigacion. BA. Ed. Cengage, 2008 p.53
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Hipotesis
Falsacion: criterio demarcatorio

“Karl Popper propuso como criterio demarcatorio
el hecho de que un enunciado cientifico tiene
que poder ser falsable”

Ynoub, R. El proyecto y la metodologia de la investigacion. BA. Ed. Cengage, 2008 p.55
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“la tarea de la ciencia consiste en derivar de las
hipotesis generales, enunciados o hipoétesis
particulares que puedan traducirse en
enunciados que se puedan observar. Pero el fin
de estos enunciados no seria el de verificar la
hipotesis general sino de ponerla a prueba.”

Ynoub, R. El proyecto y la metodologia de la investigacion. BA. Ed. Cengage, 2008 p.55
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Tipo de Hipotesis

Exploratorias
Descriptivas
Explicativas

Interpretativas

Ynoub, R. El proyecto y la metodologia de la investigacion. BA. Ed. Cengage, 2008 p.61,81

EthI C tf
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Hipotesis Exploratorias

El resultado de la investigacion sera

la formulacion de una hipotesis mas

rica y precisa, que la conjetura que
guio la busqueda exploratoria

Ynoub, R. El proyecto y la metodologia de la investigacion. BA. Ed. Cengage, 2008 p.61,81
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Hipotesis Descriptivas

Postulan atribuciones o propiedades
como regularidades del asunto
investigado, del tipo:
“TodoAes b’

Ynoub, R. El proyecto y la metodologia de la investigacion. BA. Ed. Cengage, 2008 p.61,81
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Hipotesis Explicativas

Apuntan a identificar relaciones
entre atributos, propiedades o
variables:

“Xcausa Y’

Ynoub, R. El proyecto y la metodologia de la investigacion. BA. Ed. Cengage, 2008 p.61,81
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Hipotesis Interpretativas

No se establecen relaciones de
causalidad sino de significacion:
“X significa Y~

Ynoub, R. El proyecto y la metodologia de la investigacion. BA. Ed. Cengage, 2008 p.61,81
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¢ Cuando una prueba es signficativa?

Lo deseable es no rechazar la Hy cuando es cierta y rechazarla cuando es falsa

« Sirechazamos incorrectamente Hy, error tipo 1 (a) (Falso Positivo)
« Siaceptamos incorrectamente Hy, error tipo 2 (3) (Falso Negativo)

« Elriesgo a es una probabilidad que el investigador fija a priori (p < 0.05)
« El valor p se calcula a posteriori y variara de un experimento a otro
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Las hipotesis definen los disenos
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Disenos: mirada amplia

Exploratorios

Descriptivos
Explicativos

Interpretativos

Ynoub, R. El proyecto y la metodologia de la investigacion. BA. Ed. Cengage, 2008 p.61,81
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Diseno no experimentales

4 Exploratorios
Transversales \ Descriptivos

Correlacionales o Causales

De tendencia (poblacion UA)
Longitudinales <§ Cohorte (subpoblacién UA)

Panel (mismas UA)

Disefnos
no experimentales

Hernandez Sampieri, R. Metodologia de la Investigacion. McGraw Hill, 2003 p.183-296
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Diseno no experimentales: observacionales

Reportes de casos

Estudios de corte transversal
Estudios de caso y control
Estudios de cohortes
Estudio de diagndstico

Rodriguez, S., Sola, A., Falacias y Errores en la Literatura Médica. Ediciones SIBEN 2022

= [w] Walter Rosales
; @ Esp. Met. Inv. Cientifica
s Maestrando en Bioética
[(E1:EES¥: 2614703227



ENTRENAMIENTO DE
Investigacién Cientifica INVESTIGADORES EN SALUD

metodc)%).com @ E Is

Diseno experimentales

Pre-experimentales

Disenos | |
experimentales Cuasi-experimentales

Experimentales puros

Hernandez Sampieri, R. Metodologia de la Investigacion. McGraw Hill, 2003 p.183-296
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Disenos Pre, Cuasi y Experimentales

G = Grupo, X = Variable Independiente (tratamiento),

0 = prueba, R = seleccidn aleatoria, E = Emparejamiento--- = sin tratamiento

Pre-experimento G X 0
Pre-experimento G 04 X 0,
Cuasiexperimento Gy X 04
G, -—- 0,
Experimento RG; X 04
RG, - 0,
Experimento RG; 04 X 0,
RG, 03 --- 04

Hernandez Sampieri, R. Metodologia de la Investigacion. McGraw Hill, 2003 p.183-296
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Disenos Experimental de Solomon

G = Grupo, X = Variable Independiente (tratamiento),
0 = prueba, R = seleccion aleatoria, --- = sin tratamiento

Hernandez Sampieri, R. Metodologia de la Investigacion. McGraw Hill, 2003 p.183-296
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Diseno Experimental de
Series Cronologicas Solomon

G = Grupo, X = Variable Independiente (tratamiento),
0 = prueba, R = seleccion aleatoria, --- = sin tratamiento

Hernandez Sampieri, R. Metodologia de la Investigacion. McGraw Hill, 2003 p.183-296
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Diseno Experimental de
Series Cronologicas

G = Grupo, X = Variable Independiente (tratamiento),
0 = prueba, R = seleccion aleatoria, --- = sin tratamiento

Hernandez Sampieri, R. Metodologia de la Investigacion. McGraw Hill, 2003 p.183-296
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Investigacién Cientifica

Caracteristicas del Diseno

Segun el numero de variables consideradas:
*Univariados
*Bivariados
*Multivariados
Segun el numero de unidades de analisis consideradas:
Estudio de caso
*Muestras pequenas o intensiva
*Muestras grandes o extensivas
*Poblacion o total de casos
Segun el numero de mediciones:
*Transversales o transeccionales, una sola medicion en el tiempo
Longitudinales, varias mediciones en el tiempo

Ynoub, R. El proyecto y la metodologia de la investigacion. BA. Ed. Cengage, 2008 p.82
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Fases de la investigacion clinica

Pre-clinica: prospeccion y sintesis de moléculas, in silico, in vitro, in vivo

Fase I: toxicidad, farmacocinética, farmacodinamica, dosis, voluntarios, n < 100

Fase Il: riesgos a corto plazo, controlado, aleatorizado, enmascarado, n 200 a 500

Fase Ill: seguridad a largo plazo, controlado y no controlados, aleatorizado, enmascarado,
n > 2000, placebo, doble ciego

Fase IV: vigilancia de efectos segundarios de baja frecuencia, n grandes

Stepke, L., Dimensiones éticas de la investigacion biomédica. Espafia: Delta, 2019, p.74

= [w] Walter Rosales
I @ Esp. Met. Inv. Cientifica
s Maestrando en Bioética

:EESE: 261470 3227



metodc%).com @ E Is

ENTRENAMIENTO DE
Investigacién Cientifica INVESTIGADORES EN SALUD

Validez

Interna
Externa

Pagano, M. Fundamentos de Bioestadistica. México. Ed. Thomson Learning, 2001 p. 197
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Investigacién Cientific

Etica de la Investigacion: fiscalizacion

1. Analisis de los riesgos y los beneficios previstos
2.Revision del consentimiento informado

3. Seleccion de los participantes

4.Respeto a los participantes

Stepke, L., Dimensiones éticas de la investigacion biomédica. Espana: Delta, 2019, p.65
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Etica de la Investigacion: funciones CEI

1.Evaluar
2.Sequir

3.Educar y difundir
4.Coordinar

Stepke, L., Dimensiones éticas de la investigacion biomédica. Espana: Delta, 2019, p.66
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Etica: requisitos de la investigacion

. Valor

. Validez cientifica

. Seleccion equitativa del participante

. Proporcion favorable de riesgo-beneficio
. Evaluacion independiente de un CEI

. Consentimiento informado

. Respeto por los participantes

~N O O b~ WIDN -

Stepke, L., Dimensiones éticas de la investigacion biomédica. Espafa: Delta, 2019, p.77
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Requisito ético “Validez Cientifica”

1. El estudio debe ser justificado, realizable, y garantizar la menor exposicion
posible de los participantes y poseer calidad metodologica.

2. Los profesionales participantes deben demostrar competencias cientificas,
experiencia y entrenamiento.

3. Instalaciones e intrumentos adecuados.
4. Prevision de registros para evaluar el desarrollo de la investigacion.

5. Se justifique la necesidad de grupos controles cuando haya un tratamiento
comprobadamente efectivo.

6. Se asegure que la publicacion de los resultados sea veraz, consistente y justa.
Stepke, L., Dimensiones éticas de la investigacion biomédica. Espana: Delta, 2019, p.78
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Muestreo

Poblacion

Universo e

Muestra

—
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Muestra

Tipos de muestreo
Tamano de la muestra
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Muestreo

Muestreo probabilistico
Muestreo no probabilistico
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Muestreo probabilistico

eatorio simple

eatorio sistematico
eatorio estratificado
eatorio por conglomerado

B~ wnh -
> > > >
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Muestreo no probabilistico

Por cuota o casos consecutivos
Intencional o por conveniencia
Bola de nieve

Discrecional

B~ wnh -

E El Walter Rosales

Esp. Met. Inv. Cientifica
Maestrando en Bioética
e 261470 3227




metodoloso com ENTRENAMIENTO D
INVEST ORES EN SALUD

Muestreo

A mayor conocimiento del objeto de
estudio, podriamos optar por una
menor exigencia en el muestreo
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Criterios
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1. Inclusion
2. No inclusion
3. Exclusion
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Tamano de la muestra: ecuaciones

A) PARA ESTUDIOS CUYA VARIABLE PRINCIPAL ES DE
TIPO CUANTITATIVO®

a) Para una poblacion infinita (cuando se desconoce el total
de unidades de observacion que la integran o la poblaciéon
es mayor a 10,000):

_ 72§
_d_z

b) Para una poblacion finita (cuando se conoce el total de
unidades de observacion que la integran):

n

N 7282
d2(N-1) + 2282

Aguilar-Borjas, Sarai Disponible en http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=48711206
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Donde:

n = tamafio de la muestra

N = tamafio de la poblacion

Z = valor de Z critico, calculado en las tablas del area de la
curva normal. Llamado también nivel de confianza.

$?= varianza de la poblacion en estudio (que es el cuadrado
de la desviacion estandar y puede obtenerse de estudios
similares o pruebas piloto)

d = nivel de precision absoluta. Referido a la amplitud del
intervalo de confianza deseado en la determinacion del valor

OENTRENAMI ENTO DE

INVESTIGADORES EN SALUD

promedio de la variable en estudio.

% Error Nivel de Valor de Z calculado
Confianza en tablas

1 99 % 2.58

5 95 % 1.96

10 90 % 1.645
%o Valor d
90 0.1
95 0.05
99 0.001
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Tamano muestral

A mayor conocimiento del objeto de
estudio, mas factible es el calculo a través
de ecuaciones
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Recoleccion de datos

1. Entrevista

. Cuestionario y encuestas
. Observaciones

. Grupos focales
Documentos y registros
Etnografia

o A WN
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Investigacion Cientifica INVESTIGADORES EN SALUD

Proceso de investigacion cientifica

. Resolucion de un problema
Experimental
No experimental _ _
Eficacia
Probabilistico — Reflexion
No probabilistico Disefio Autoridad
Muestreo Investigacion Tenacidad
Interna y Extern% _Val"c!ez —
UAV /R} Da}to Clen’tlf!co -
Bioestadistica I
— Metodologia

Etica de la Investigacion
|
{ Descriptiva \
Analitica

Epistemologia
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Produccion y Comunicacion Cientifica

1° Problema: inicio del proceso de investigacion

2° Titulo: tiene que ver con el objeto de estudio y el problema a investigar

3° Introduccioén: pone al investigador/lector en el estado actual del tema

4° Pregunta de investigacion: define cual es el problema a resolver

5° Objetivos: orientan en lo general, pero también en la resolucion operacional
6° Hipétesis: apuesta del investigador para resolver el problema, y guia

7° Metodologia: Etica de la Investigacion, Muestreo, Dato Cientifico, Estadistica
8° Resultados: detalle de lo hallado, generalmente expresado estadisticamente
9° Conclusiones: interpretacion de los resultados por parte del investigador

10° Citar y referenciar: observar la produccion de otros y respetar su autoria
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Bioestadistica
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Paradigmas de la Investigacion Cientifica

Segun Guba y Lincoln (1994) existen cuatro paradigmas
gue sustentan los diversos procesos investigativos:

Positivismo
Post-positivismo
Teoria critica
Constructivismo

b=
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Paradigmas de la Investigacion Cientifica

Y para que un investigador se posicione en uno de ellos
debe responder a tres interrogantes:

1. La pregunta ontologica s Cual es la forma y naturaleza
de la realidad?

2. La pregunta epistemoldgica s Cual es la naturaleza de
la relacion entre el conocedor y qué es aquello que
puede ser conocido?

3. La pregunta metodoldgica ;Como el investigador puede
descubrir aquello que él cree que puede ser conocido?
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Paradigma Positivista

1. Ontologia. Para el positivismo la realidad es absoluta y
totalmente aprehensible por el ser humano, es regida por las
leyes y mecanismos naturales.

2. Epistemologia. El investigador y el objeto de estudio son
totalmente independientes

3. Metodologia. Las respuestas a una pregunta de investigacion
son interesantes, siempre y cuando, se puedan realizar
mediciones sobre el fendmeno de estudio
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Paradigma Post-positivista

1. Ontologia. La realidad no es ingenua como en el positivismo, sino que
si bien la realidad puede considerarse como existente, ésta es
imperfectamente aprehensible porque los fendmenos son incontrolables
y el ser humano es imperfecto.

2. Epistemologia. Los resultados son considerados como probablemente
verdaderos.

3. Metodologia. Las hipotesis son falsables, se consideran los métodos
cuasi-experimentales y la posibilidad de incluir métodos cualitativos
como el analisis de contenido y la teoria fundamentada.
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Paradigma de la Teoria critica

1. Ontologia. La interpretacion de la realidad es un producto de la
influencia de lo social, politico, cultural, econémico, étnico, el rol
de género, entre otros.

2. Epistemologia. Existe una interaccion entre el investigador y el
objeto investigado.

3. Metodologia. Se requiere un dialogo entre el investigador y el
investigado; ese dialogo debe ser de una naturaleza dialéctica
para transformar la ignorancia y los conceptos erroneos.
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Paradigma Constructivista

1. Ontologia. No intenta controlar, predecir o transformar el mundo real,
sino reconstruirlo, solamente en la medida en que éste existe en la
mente de los constructores. Si bien la realidad existe, ésta se encuentra
representada de multiples formas en las construcciones mentales de los
individuos que conforman un determinado grupo humano.

2. Epistemologia. La relacion entre el investigador y el objeto de estudio
se basa en una postura subjetivista, donde existe una interaccion entre
el investigador y el investigado.

3. Metodologia. Mediante la confrontacion de las construcciones de la
realidad que hacen tanto los participantes como los investigadores se
construye una nueva realidad acordada por todos los actores inmersos
en el fendmeno de estudio. La teoria fundamentada es la principal
herramienta que permite al investigador poder construir una teoria
sustantiva en este sentido.
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Distribucion normal standard
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Estadistica: tipos

Estadistica matematica
Estadistica aplicada
Bioestadistica
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Bioestadistica: tipos

L indices estadisticos
Describir y sintetizar _| -

(Bioestadistica descriptiva) Gréficos

Bioestadistica

Analizar e inferir Contrastes de hipdtesis

(Bioestadistica analitica) ]
Intervalos de confianza
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Estadisticos

Descriptivas
e Estadistica descriptiva
e Andlisis de fiabilidad*

Regresion
e Correlacion
e Regresion lineal
e Regresion logistica

Pruebas t
e Para dos muestras independientes
e Para dos muestras apareadas
e Para una muestra Unica

Frecuencias
e Test binomial
e Test multinomial
e Tablas de contingencia
e Regresion log-lineal*

ANOVA
e Medidas independientes
e Maedidas repetidas
e ANCOVA*

Analisis Factorial

e Andlisis de componentes principales
(ACP, PCA en inglés)*

e Analisis factorial exploratorio (AFE, EFA
en inglés)*
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/-. N ] Base de datos1 (/Users/walterrosales/Desktop/U Mendoza)

v v v +, v v v =] v >
= I L B B X % A DB
i Descriptives T-Tests ANOVA Mixed Models Regression Frequencies Factor Audit Bair
Y | sexo % EDAD 9% PESO 9 TALLA |, voam % voz % MaD % MM
1 1 47 13.7 173 30.3 25 31.7 40.79
2 1 64 103 186 30 30.65 23.62 35.94
3 1 77 99 177 31.2 28.62 38.16 35.1
4 1 67 88.7 172 31.3 32.69 26.46 39.95
5 0 65 88 164 231 2794 38.64 346
6 1 58 127 177 24.3 26.58 31.81 36.31
74 1 68 83 181 27 27.26 23.4 16.93
8 1 63 121.5 168 17.3 21.83 30.26 30.42
9 |1 68 87.5 172 33.7 27.94 26.9 39.04
10 |1 60 99.7 182 28 33.37 281 37.99
1 |0 54 m 168 249 22.51 38.29 29.7
a2m 1 62 13 177 231 27.25 29.39 27.65
138 0 60 97 164 19 23.86 39.05 31.54
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Dato Cientifico
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Delimitaciones
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fGalv[r >
Url

v

Proyecto -
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Dato
Cientifico

UA|V IR
D
P

Samaja, J., Epistemologia y metodologia. Buenos Aires: Edudeba, 2005, p.162
(El agregado de flecha a la derecha es mio)

[=] [w] Walter Rosales

I @ Esp. Met. Inv. Cientifica
k- Maestrando en Bioética

:EESE: 261470 3227



metodologocom @ E Is

ENTRENAMIENTO DE
Investigacién Cientifica INVESTIGADORES EN SALUD

Dato Cientifico en Excel

@ Excel Archivo Edicibn Ver Insertar Formato Herramientas Datos Ventana Ayuda

x§ Base de datos 1

Inicio  Insertar Dibujar Disposicién de pagina Férmulas Datos Revisar Vista

v 25 Ajustar texto v Namero v [EE] v @ v EP

€= I= Combinar y centrar v 9 €0 00 Formato Dar formato  Estilos
. Y $ /0 b ik b condicional como tabla de celd

” Variable (en cada columna van las caracteristicas a medir, de alguien o algo)

u[]v & Arial vfio A A | =

P N K Sv v OvAv

A B C D E F G H

1 SEXO EDAD PESO TALLA VOo2m VO2E MAD MM
2 1,00 47,00 113,70 173,00 30,30 25,00 31,70 40,79
3 1,00 64,00 103,00 186,00 30,00 30,65 23,62 35,94
4 1,00 77,00 99,00 177,00 31,20 28,62 38,16 35,10
5 1,00 67,00 88,70 172,00 31,30 32,69 26,46 39,95
6 0,00 65,00 88,00 164,00 23,10 27,94 38,64 34,60
7 I 1,00 58,00 127,00 177,00 24,30 26,58 31,81 36,31

1 NN aa Nnn Q2 NN 104 NN 27 NN 27 2°¢a 23,40 16'93
Umdad de Analisis (en cada fila va la persona o cosa, que se investiga) 30,26 3042

{10 1,00 68,00 87,50 172,00 33,70 27,94 26,90 39,04 |

11 1,00 60,00 99,70 182,00 28,00 33,37 28,11 37,99
12 0,00 54,00 111,00 168,00 24,90 22,51 38,29 29,70
13 1,00 62,00 113,00 Valor (en cada celda va el resultado de la medicién)
14 0,00 60,00 97,00 164,00 19,00 23,86 39,05 31,54
15 1,00 37,00 142,00 178,00 23,20 21,15 30,51 37,26
16 1,00 63,00 93,00 186,00 31,60 29,97 24,87 37,95
17 0,00 43,00 97,00 161,00 24,70 27,55 37,87 30,07
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Ejemplo simple 1

1.Problema: Efectos nocivos de la enfermedad "E”

2.Pregunta: ; El tratamiento "T” es eficaz para mejorar E?

3.0bjetivo: Determinar si T es eficaz para E

4.Hipétesis: EI T es eficaz para mejorar E

5.Metodologia: Se proyecta seleccionar una muestra de pacientes con
E, a los cuales se les administrara T, antes y después de ello se les
medira una variable "V" indicadora de la magnitud de E.

Luego con estos datos se realizara un contraste de medias con el test de
Student o Wilcoxon segun el resultado del test de normalidad de
Shapiro-Wilk

6.Etica de la investigacion: un CEIS acreditado debe evaluar todo el
proyecto, incluido el consentimiento informado.

7.Ejecucion del proyecto

8.Resultados: datos "frios” producidos por la investigacion.
9.Conclusiones: mirando la pregunta y en funcién de los resultados.

E = Walter Rosales
Esp. Met. Inv. Cientifica

) Maestrando en Bioética
-#¥: 261470 3227



metodologocom @ E |S

ENTRENAMIENTO DE
Investigacién Cientifica INVESTIGADORES EN SALUD

Ejemplo simple 1: base de datos en Excel

@ Excel Archivo Edicién Ver Insertar

Autoguardado @° (R 17

Inicio Insertar Dibujar Disposicion de pag

122 = fx
A B C

1 | Variable Antes Variable Después

2 31,70 25,00

3 23,62 30,65

4 38,16 28,62

5 26,46 32,69

6 38,64 27,94

7 31,81 26,58

8 23.40 27.26
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Ejemplo simple 1: descripcion de la muestra

Estadisticos Descriptivos

Variable Antes Variable Después

Valido 60 60
Media 32.430 26.967
Desviacion lipica 1.8 178

Shapiro-Wilk 0.937 0.965
Valor de p de Shapiro-Wilk 0.004 0.081
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Distribucion normal standard

34% 34%

0
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0.1%
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Ejemplo simple 1: contraste de medias

Contraste T para Muestras Emparejadas

Measure 1 Measure 2 t gl

p
Variable Antes - Variable Después 6.031 59 < .001 X

Nota. Contrastd t de Student.

Contraste T para Muestras Emparejadas

Measure 1 Measure 2 w z

Variable Antes - Variable Después 1580.000 4.895
Nota. Contraste de rangos con signo d
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Ejemplo simple 1: conclusion

El tratamiento “T” administrado para mejorar los efectos
nocivos “V” de la enfermedad “E” demostro ser eficaz:

32.43+4.85 vs 26.60+4.78 (p<0.001

EthI C tf
Maestrando en Bioétic
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Analisis critico de la investigacion

1.; Es apropiada?

2.; Es buena?

3.4 Es justa?

4.; Es proporcional?

5. Respeta la voluntad y autonomia?

6./, Se consideran los beneficios sociales?

7.iLas preguntas, objetivos, hipotesis se formularon correctamente?

8.4 Se utilizaron tipos y disefios de investigacion apropiados?

9./ Se evitd estadistica incorrecta, insuficiente o innecesariamente compleja?
10.; Los resultados son verosimiles?

11.; Las conclusiones no estan plagadas de opiniones?

12.; Las conclusiones responden a la pregunta y se basan en los resultados?

E| E Walter Rosales
Esp. Met. Inv. Cientifica
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Ejemplo S|mple 2

1.Problema: Eficacia de tres distintos tratamientos “T”

2.Pregunta: ; Existen diferencias entre tres distintos T?

3.0bjetivo: Determinar si existen diferencias entre tres distintos T
4.Hipétesis: Existen diferencias significativas entre tres distintos T
5.Metodologia: Se proyecta seleccionar una muestra de pacientes
dividida en tres grupos, emparejados en la variable “FEV” (indicadora de
eficacia), luego se les aplicaran distintos T y al finalizar se mediara FEV
Luego con estos datos se realizara un analisis de varianza ANOVA pero
antes de ello se realizara un contraste de homogeneidad y después un
contraste Post-hoc de Bonferroni

6.Etica de la investigacion: un CEIS acreditado debe evaluar todo el
proyecto, incluido el consentimiento informado.

7.Ejecucion del proyecto

8.Resultados: datos "frios” producidos por la investigacion.
9.Conclusiones: mirando la pregunta y en funcién de los resultados.

E = Walter Rosales
Esp. Met. Inv. Cientifica

) Maestrando en Bioética
-#¥: 261470 3227



metod&%).com @ E Is

ENTRENAMIENTO DE
Investigacién Cientifica INVESTIGADORES EN SALUD

Ejemplo simple 2: base de datos en Excel

@ Excel Archivo Edicién Ver Insert:

Autoguardado @° (R 1]

Inicio Insertar Dibujar Disposicion de pi

E69 e fx

v

5

fev
3,23
3,47
1,86
2,47
3,01
1,69
2,10
2,81
3,28
3,36

OO NP, WN -
- | |t | |- -] - -

— —
- O
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Ejemplo simple 2: descripcion de la muestra

Estadisticos Descriptivos ¥

fev
1 2 3
Valido 23 23 23
Media 2.563 2.969 2.879
Desviacion Tipica 0.522 0.518 0.498
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Ejemplo simple 2: test de homogeneidad

Contraste de Igualdad de Varianzas (de Levene)

F gll gl2 p

0.075 2.000 66.000 0.927
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Ejemplo simple 2: ANOVA

ANOVA - fev
Casos Suma de Cuadrados gl Cuadrado Medio F p
id 2.096 2 1.048 3.991
Residuals 17.330 66 0.263

Nota. Suma de Cuadrados Tipo Il

= [w] Walter Rosales
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Ejemplo simple 2: Post-hoc Bonferroni

Comparaciones Post-hoc - id

Diferencia de Medias ET t Pgonf

0.151 -2.690

-0.316 0.1 -2.08 0.1
2 3 0.090 0.151 0.598 1.000

Nota. Valor p ajustado para comparar una familia de 3
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Ejemplo simple 2: conclusion

Segun el analisis Post-hoc de Bonferroni se encontro
diferencia significativa en el FEV, del grupo 1 y 2:

B3 [E] Walter Rosales
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Analisis critico de la investigacion

1.; Es apropiada?

2.; Es buena?

3.4 Es justa?

4.; Es proporcional?

5. Respeta la voluntad y autonomia?

6./, Se consideran los beneficios sociales?

7.iLas preguntas, objetivos, hipotesis se formularon correctamente?

8.4 Se utilizaron tipos y disefios de investigacion apropiados?

9./ Se evitd estadistica incorrecta, insuficiente o innecesariamente compleja?
10.; Los resultados son verosimiles?

11.; Las conclusiones no estan plagadas de opiniones?

12.; Las conclusiones responden a la pregunta y se basan en los resultados?

E| E Walter Rosales
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Ejemplo simple 3

1.Problema: Relacion entre la exposicion al agente “A” y el sintoma “S”
2.Pregunta: ; Existe relacion entre el Ay S?

3.0bjetivo: Determinar si a mayor A existe mayor aparicion de S
4.Hipétesis: Existe una relacion fuerte y positiva entre Ay S
5.Metodologia: Se proyecta seleccionar una muestra de pacientes a los
gue se los expondra al agente A

Luego de la exposicion se determinara con Shapiro-Wilk las
caracteristicas de la muestra para posteriormente analizar la relacion
entre variables con Pearson o Spearman segun corresponda.

6.Etica de la investigacion: un CEIS acreditado debe evaluar todo el
proyecto, incluido el consentimiento informado.

7.Ejecucion del proyecto

8.Resultados: datos "frios” producidos por la investigacion.
9.Conclusiones: mirando la pregunta y en funcién de los resultados.
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Ejemplo simple 3: base de datos en Excel

@ Excel Archivo Edicién

@ Autoguardado @o© @

Inicio Insertar Dibujar Disp

G17 = fx
A B

1 Agente Sintoma
2 113,70 173,00
3 103,00 186,00
4 99,00 177,00
5 88,70 172,00
6 88,00 164,00
7 127,00 177,00
8 83,00 181,00

[=] [w] Walter Rosales
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Ejemplo simple 3: descripcion de la muestra

Estadisticos Descriptivos

Agente Sintoma
Valido 47 47
Media 93.917 169.170
Desviacion Tipica 18.864 9.750

NANDITrN - () Q /2 () G

Valor de p de Shapiro-Wilk 0.366 0.489
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Distribucion normal standard
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Ejemplo simple 3: correlacion
DCorreIaciones

Variable Agente Sintoma
1. Agente Rho de Spearman —
Valor p — X
2. Sintoma Rho de Spearman 0.650 —
Valor p < .001 —

Dp Pearson forrelaciones

Variable Agente Sintoma
1. Agente R de Pearson —
Valor p —
2. Sintoma R de Pearson 0.631 —
Valor p < .001 —

= [w] Walter Rosales
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Cr?ge;%e:” Correlacion
e?fecta No hay positiva
p 5 correlacion perfecta
N N
Correlacion  Correlacion  Correlacion | Correlacion Correlacion  Correlacion
negativa negativa negativa positiva positiva positiva
fuerte moderada débil debil moderada fuerte
I |_10.63
-1.00 -0.50 0 0.50 1.00
<———Correlacién negativa ! Correlacion positiva ——

Interpretacion de los valores que entrega el coeficiente de correlacion de Pearson [86]
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Ejemplo simple 3: conclusion

Se hallé correlacion positiva y moderada-fuerte
entre el agente Ay el sintoma S:

r=0.63 (p<0.001)

E E Walter Rosales
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Analisis critico de la investigacion

1.; Es apropiada?

2.; Es buena?

3.4 Es justa?

4.; Es proporcional?

5. Respeta la voluntad y autonomia?

6./, Se consideran los beneficios sociales?

7.iLas preguntas, objetivos, hipotesis se formularon correctamente?

8.4 Se utilizaron tipos y disefios de investigacion apropiados?

9./ Se evitd estadistica incorrecta, insuficiente o innecesariamente compleja?
10.; Los resultados son verosimiles?

11.; Las conclusiones no estan plagadas de opiniones?

12.; Las conclusiones responden a la pregunta y se basan en los resultados?

E| E Walter Rosales
Esp. Met. Inv. Cientifica
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Variable aleatoria

XY

Pagano, M. Fundamentos de Bioestadistica. México. Ed. Thomson Learning, 2001 p. 162
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Tipo de variables

1.Variables cualitativas o categoricas
nominales

2.Variables cualitativas ordinales

3.Variables cuantitativas (continuas o discretas)

Pagano, M. Fundamentos de Bioestadistica. México. Ed. Thomson Learning, 2001 p. 197
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Distribucion normal standard

34% 34%

0
0.1% 27
| I

0.1%
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Teorema del limite central

Si suponemos que la distribucion muestral de una variable aleatoria X
tiene una media u y una desviacion estandar o,
la distribucion de las medias muestrales calculadas para muestras de tamano n
posee tres propiedads importantes:

1. La media de la distribucion muestral es idéntica a la media poblacion
2. La desviacion estandar de la distribucion de las medias muestrales es igual a
a/Nn
3. Sise cumple que n es suficientemente grande,
la forma de la distribuciéon muestral es muy cercana a lo normal

Pagano, M. Fundamentos de Bioestadistica. México. Ed. Thomson Learning, 2001 p. 197
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Estadistica descriptiva

Es muy dificil para el lector visualizar o hacer inferencias a partir de una presentaciéon de los datos
brutos. La estadistica descriptiva y los graficos relacionados son un modo conciso de describir y
resumir los datos, pero no prueban ninguna hipétesis. Hay distintos tipos de estadisticos que se
pueden usar para describir los datos:

e Medidas de tendencia central.
e Maedidas de dispersion.

e Percentiles.

e Maedidas de distribucién.

e Graficos descriptivos.

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h

= [w] Walter Rosales

I @ Esp. Met. Inv. Cientifica
s Maestrando en Bioética

[(E1:EES¥: 2614703227



S OENTRENAMIENTO DE
Investigacién Cientifica

INVESTIGADORES EN SALUD

Asimetria negativa Asimetria positiva

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h

[=] [w] Walter Rosales

I @ Esp. Met. Inv. Cientifica
X Maestrando en Bioética

[Sl:EE%SY: 261470 3227



®EIS
metodologocom
Investigacién Cientifica

ENTRENAMIENTO DE
INVESTIGADORES EN SALUD

+ curtosis

Normal

- curtosis

Descriptive Statistics

Variable

Distribution
. Valid 810
] Skewness Missing 0
[V] Kurtosis Skewness -0.004
Std. Error of Skewness 0.086
Kurtosis -0.410
Std. Error of Kurtosis 0.172

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h
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GRAFICOS DESCRIPTIVOS EN JASP

Actualmente, JASP produce tres tipos de graficos descriptivos:

e Graficos de distribucién («Distribution plots»).

e Graficos de correlacién («Correlation plot»).

e Graficos de caja, con 3 opciones («Boxplots»):
o Elemento grafico de caja («Boxplot Element»).
o Elemento violin («Violin Element»).
o Elemento jitter («Jitter Element»).

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h
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Density
N\
P

I T T T 1

0 10 20 30 40
Variable

Density

~

I T T T T T T

0 05 1 1.5 2 25 3 3.5

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h
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Valor atipico

Valor maximo — =
= 25% superior
Cuartil 75% =
Mediana [ ™ IQR
Cuartil 25% —
— 25% inferior
Valor minimo R —

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h
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40

30

N\

=

7

Gréfico de caja + Grafico de caja + grafico de
grafico de violin violin + jitter

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h
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Descriptive Statistics ¥
Variable

Group 1 Group 2
Valid 315 495
Missing 0 0
Mean 16.021 18.787
Median 15.800 19.400
Mode 20.000 20.200
Std. Deviation 6.424 7.040
\Variance 41.269 49 556
Skewness 0.200 -0.176
Std. Error of Skewness 0.137 0.110
Kurtosis -0.101 -0.397
Std. Error of Kurtosis 0.274 0.219
Minimum 1.100 0.200
Maximum 35.300 36.900

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h

[=] [w] Walter Rosales
rf 2V Esp. Met. Inv. Cientifica
i Maestrando en Bioética

:EESE: 261470 3227



OENTRENAMI ENTO DE

metodologocom
INVESTIGADORES EN SALUD

Investigacién Cientifica

/N | /4

Density
N\
Y
/
Density
P
L
//

T T \
20 30 40

0 10 20 30 40 0 10
Variable Variable

40

30
2

® 201
T
©
>

10

O -l

| |
Group 1 Group 2
Group

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h
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~ 800 l I e
2 T Q 900 —
_‘§ 600 — =
© T 850 —
> 400 >
800
200 Q e |
b= 700- -
| |
Total Total

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h
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Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h
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PRUEBA PARAMETRICA vs. PRUEBA NO PARAMETRICA

La mayoria de las investigaciones recogen informacion a partir de una muestra de la poblacién de interés
ya que normalmente resulta imposible recopilar datos de toda la poblacién. Sin embargo, queremos
saber hasta qué punto los datos recogidos reflejan adecuadamente la media, la desviacion esténdar, la
proporcion, etc., de la poblacion basdndonos en la distribucién paramétrica de estas funciones. Estas
medidas son los parametros poblacionales. Las estimaciones de estos parametros en la muestra son los
estadisticos. La estadistica paramétrica requiere que se establezcan supuestos sobre los datos que
incluyen la distribucién normal y la homogeneidad de la varianza.

En algunos casos se pueden violar estos supuestos, en el sentido en que los datos pueden ser
notablemente asimétricos:

P l‘ P

k7] 7]

[ = c

b [

0 (@)
r 1 T T 1 Il I I 1 I | 1
0 1 2 3 4 0 1 2 3

Normal Skewed

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iINaX7h
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¢QUE PRUEBA DEBERIA USAR?
Comparacion de una media muestral con la media conocida o hipotética poblacional

l—' Tllmil!dm: "—1

Continuos Ordinales Nominales

2 categorias > 2 categorias

-
=

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iNaX7h
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Prueba para la relacion entre dos o mas variables

R

!

éSe cumplen los

supuestos paramétricos? 1

iy N

Chi cuadrado
Correlacion de Rho de Spearman o mediante tablas
Pearson Tau de Kendall de contingencia

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iNaX7h
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Prediccion de resultados

1 Tipo de datos 1
Continuos Ordinales Nominales
¢Mas de una variable
predictiva? 1
No Si
} } }
Regresion
logistica

\4
Regresion Regresion
simple muiltiple

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iNaX7h
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Prueba para las diferencias entre dos grupos independientes

l Tipo de datos 1
Continuos Ordinales Nominales
¢Se cumplen los
supuestos paramétricos? ]
Si No
l l v v
Prueba t para dos Test U de Mann- Prueba de chi cuadrado o
muestras independientes Whitney test exacto de Fischer

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iNaX7h
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Prueba para dos grupos relacionados

Tipo de datoss
| | '
Continuos Ordinales Nominales

!

éSe cumplen los
supuestos paramétricos? ]

!

Si No
| lv
IS —
apareadas

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iNaX7h
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Prueba para las diferencias entre tres o mas grupos independientes

1 Tipo de datos 1
Continuos Ordinales Nominales

!

éSe cumplen los

supuestos paramétricos? 1

1i "’ _17 \4

ANOVA Kruskall-Wallis Chi cuadrado mediante
tablas de contingencia

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iNaX7h
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Prueba para las diferencias entre tres o mas grupos relacionados

[ ]

Continuos Ordinales Nominales

!

éSe cumplen los
supuestos paramétricos?

}

L

ANOVA MR Test de Friedman

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iNaX7h
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Prueba para interacciones entre dos o mas variables independientes

I

Continuos Ordinales Nominales

!

éSe cumplen los

supuestos paramétricos? _l
Si No j
ANOVA de Regresién ordinal
dos factores

Goss-Sampson, M. (7 de octubre de 2021). Universitat Oberta de Catalunya. Obtenido de
https://bit.ly/3iNaX7h
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Proceso de investigacion cientifica

. Resolucion de un problema
Experimental
No experimental _ _
Eficacia
Probabilistico — Reflexion
No probabilistico Disefio Autoridad
Muestreo Investigacion Tenacidad
Interna y Extern% _Val"c!ez —
UAV /R} Da}to Clen’tlf!co -
Bioestadistica I
— Metodologia

Etica de la Investigacion
|
{ Descriptiva \
Analitica

Epistemologia
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Traducido
1. Algo queremos conocer
2.Elaboramos un proyecto
3. Encontramos el Dato Cientifico
4. Buscamos un diseno
5. Supervision por un CEIS
6. Iniciamos el trabajo de campo
/.Obtenemos los resultados
8. Concluimos

E E Walter Rosales
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Produccion y Comunicacion Cientifica

1° Problema: inicio del proceso de investigacion

2° Titulo: tiene que ver con el objeto de estudio y el problema a investigar

3° Introduccioén: pone al investigador/lector en el estado actual del tema

4° Pregunta de investigacion: define cual es el problema a resolver

5° Objetivos: orientan en |lo general, pero también en la resolucion operacional
6° Hipoétesis: apuesta del investigador para resolver el problema, y guia

7° Metodologia: Etica de la Investigacion, Muestreo, Dato Cientifico, Estadistica
8° Resultados: detalle de lo hallado, generalmente expresado estadisticamente
9° Conclusiones: interpretacion de los resultados por parte del investigador

10° Citar y referenciar: observar la produccién de otros y respetar su autoria
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Evaluacion ética (no consta) Efectividad de la antibioticoterapia en la reduccion
de la frecuencia de alveolitis seca postexodoncia simple. Ensayo clinico
aleatorizado de grupos en paralelo, controlado y ciego simple

* Sise realizo parte del estudio en otros centros

El calendario de realizacion

Si hubo responsable financiero y seguro de dafios

Nuemro de lote del farmaco

Efectos adversos, ni clasificacion y evaluaciéon de los mismos

Riesgos y beneficios de la no participacion en el estudio

Garantia de seguro de dafos e indemnizacion por lesiones o muerte del
participante

Si sevrecibira algun tipo de compensacion u obsequio por su participacion

E [w] Walter Rosales

Esp. Met. Inv. Cientifica

il Maestrando en Bioética
~a¥: 261470 3227




metodcﬁ).com @ E Is

ENTRENAMIENTO DE
Investigacion Cientifica INVESTIGADORES EN SALUD

Evaluacion ética (poco adecuada) Efectividad de la antibioticoterapia en la
reduccion de la frecuencia de alveolitis seca postexodoncia simple. Ensayo clinico
aleatorizado de grupos en paralelo, controlado y ciego simple

* Acontecimientos adversos posibles

* Riesgos y beneficios de métodos alternativos al propuesto
e Farmaco reconocido como tratamiento estandar

* Evaluaciéon de datos incompletos o perdidos

e Evaluacion del grado de cumplimiento del tratamiento

* Respecto al control para minimizar sesgos no se proporcioné la hoja de registro
individual
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Evaluacion ética Consentimiento Informado (ausente)

« Titulo de lalnvestigacion
« Si el participante o sus familiaresdispondran de compensacion en caso

de discapacidad o muerte como resultado de estos danos ya través de
qué mecanismo se hara efectiva

« Las limitaciones, legales o de otrotipo, a la capacidad de los

investigadores para proteger la confidencialidad y las posibles
consecuencias de su quebrantamiento
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Resumen o Abstract de una investigacion

Is there a different rating of perceived exertion in men with type 2
diabetes mellitus?

Leon Schwensfeier! - Thorsten Kreutz? - Christian Brinkmann'+
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© The Author(s) 2023

Abstract

Objective Studies show that patients with type 2 diabetes mellitus (T2DM) do not engage in regular exercise as often as
individuals without T2DM. In addition to numerous barriers to engaging in regular exercise, a different rating of perceived
exertion (RPE) during physical activity has been hypothesized to play a role. Therefore, this study investigates whether
T2DM affects RPE.

Methods RPE values (BORG scale ratings) and heart rate (HR) data were analyzed during an endurance step test
(25 W+25 W every 2 min) at different workloads relative to the individual maximum load (50%, 70% and 90% of peak
workload (W ,.,)) in patients with T2DM and in non-diabetic control (CON) subjects (n= 12 in each group). Furthermore, in
a larger group of overweight patients with T2DM (n=81), it was investigated whether glycated hemoglobin (HbA1c) levels
correlate with RPE values at the different relative loads.

Results Neither RPE nor HR values significantly differed between T2DM and CON subjects at 50%, 70% or 90% of W,

No significant correlations were identified between HbAlc levels and RPE values.

Conclusion There is no evidence in our study that T2DM leads to a different perception of physical exertion. Other causes
must therefore be responsible for the increased lack of motivation of T2DM patients to engage in regular exercise.

Keywords Rating of perceived exertion - RPE - Exercise - Sports - Diabetes - T2DM
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