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PRESENTACION

Guia para el mayor rendimiento de su trabajo

El Curso de Metodologia de la Investigacion (CMI) se inicid en 1991 como una actividad orientada a
capacitar al personal cientifico del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud, en la
elaboracion de protocolos de investigacion, empleando una metodologia participativa. EI modelo
empleado fue desarrollado por profesionales médicos de la Universidad de California en San Francisco,
a fin de dar soporte cientifico a otros profesionales locales involucrados en investigacion. Una experta
de GTZ, que participd de ese equipo de profesionales, traslado la experiencia a nuestro medio.

En sus tres primeras ediciones el CMI se reservo para profesionales del IICS, y desde la cuarta edicion
(1993) se abrié a participantes de otras instituciones. Ademas, se fueron incorporando al plantel de
investigadores del IICS, lo que permitié que este curso continuara hasta el dia de hoy.

Lo que empez6 como una actividad de fortalecimiento institucional, adquirié con el tiempo mayor alcance, y
desde 1994 esta reconocido como Curso de Especializacion por la Escuela de Post-graduacién Académica
de la UNA. EIl Curso, desde su edicion 2001, esta organizado por la Escuela de Postgrado de la Facultad
de Ciencias Médicas de la UNA vy el Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud, aprobado por
resolucion N° 233/2008. Acta N° 12 (A.S. N°12/25/06/2008) del Consejo Superior Universitario. EI mismo
esta dirigido a egresados universitarios que deseen optar al Titulo de Especialista en Metodologia de la
Investigacion.

El Curso tiene una carga horaria de 510 horas distribuidas en: cursos regulares (360 hs.), seminarios (50
hs.) vy preparacion de monografia(100 hs.) con una duracion de 15 meses, dividido en tres modulos:
Modulo 1 Elaboracién de un protocolo de investigacién en &reas de la salud; Modulo 2 Andlisis y
gestion de datos y Mddulo 3 Redaccién de un trabajo cientifico, el médulo 1 y 2 con seis meses de
duracién y el modulo 3 con una duracion de tres meses.

El Médulo | tiene la modalidad de sesiones semanales que comprenden: dos horas de exposiciones
magistrales y tres horas de sesiones tutoriales. Estas Gltimas se desarrollaran en grupos, cada uno
dirigido por un tutor, en las que se discutirdn ejercicios y se trabajara sobre la elaboracion de los
protocolos. Los grupos tienen una composicion diversa en especialidad y procedencia de los
participantes.

En la siguiente pagina se enumeran los objetivos del curso, en lo que respecta al primer médulo. Cada
participante va a conocer el disefio que usa en su protocolo, y también va a aprender de los disefios
gue usan los otros participantes. Todo depende de su propio esfuerzo por colaborar y de su creatividad.
Este curso esta basado en el principio de "ayuda a la autoayuda”, y por lo tanto su éxito depende de
una gran colaboracién entre los participantes. Para aprobar el modulo los requisitos mas importantes
consisten en la redaccién y aceptacion de un trabajo cientifico original.

Se le recuerda a los participantes que solamente estd permitida una ausencia, con pre-aviso. Esta regla
es necesaria porque el Curso requiere un trabajo intensivo y sistematico que no es factible sin su
continua colaboracion. Si Usted no puede cumplir con este requisito lo invitamos a abandonar el curso y
postularse para una préxima edicion cuando tenga mayor posibilidad de asistir regularmente. También
insistimos en que entregue semanalmente el protocolo que esta desarrollando, soélo asi podra obtener
correcciones y sugerencias y podremos ayudarle en su tarea.

Estamos seguros que este curso serd una experiencia gratificante para todos y que aprovecharemos
este esfuerzo mancomunado.



OBJETIVOS DEL TALLER

Adquirir experiencia y habilidad en el disefio y en la interpretacion de protocolos de investigacion.
Desarrollar sisteméaticamente un plan de investigacion cientifica con todos sus elementos.
Redactar un protocolo en forma concisa.

Ayudar a sus colegas del Curso para que desarrollen la habilidad de redactar sus protocolos.
Emitir opiniones que serviran para mejorar el Curso y sus materiales.

Crear un efecto multiplicador ensefiando estas habilidades a otras personas.

SourwNdE

DURACION: 144 hs. (presenciales)

COMPONENTES

Semanas 1 - 20
Sesiones generales, carga horaria de 40 horas (2 horas, 8:00-10:00 hs.)
e Discusion de temas de la sesion anterior.
e llustracion de aspectos seleccionados de las lecturas para cada semana.

Sesiones para el protocolo, carga horaria de 40 horas; 1sesion por semana (2 horas, 10:00-12:00hs).
e Revision de los componentes asignados del protocolo.
e Discusion de la lectura y de los ejercicios.

Semanas 21 - 24

Sesiones de evaluacion de protocolos, carga horaria de 30 horas, a razon de 6 sesiones de 5 horas cada
una.

Sesiones de pruebas de evaluacion escritas, carga horaria de 6 hs, dos pruebas escritas.

Observacion: Por favor, no olvide traer su libro a todas las sesiones.

v’ Leer "Disefio de la Investigacion Clinica " (DIC). Es necesario leer con antelacion los capitulos que se
desarrollaran en cada clase (ver Plan del curso).

v Redactar las partes de su protocolo siguiendo el plan propuesto.

v’ Hacer la tarea (ejercicios) utilizando un computador y llevar 2 copias a la sesion.

v Habra una prueba escrita corta de 10 min en cada sesion sobre el tépico a desarrollarse en el dia, y
una prueba escrita final.

v’ La evaluacién del conocimiento teérico, que representa el 40% de la calificacion final, es la suma de
las pruebas semanales (10%), entrega de ejercicios y avance de protocolos (10%) y pruebas escritas
(parcial y final: 20%).

v Los protocolos seran entregados en fecha a convenir (generalmente segunda quincena de Agosto), 6
copias en carpetas para su evaluacién y posteriormente 2 copias anilladas de la versiéon final
corregida.

v Se considerara aprobado el curso cuando se alcanza un minimo de 60% en cada uno de los tipos de
evaluaciones: Conocimiento, elaboracion de un protocolo y evaluacion de un protocolo. La nota final
es la sumatoria de la nota ponderada de la prueba escrita, el protocolo, como evaluador de protocolos.
Siendo los factores de ponderacion: 0,4; 0,4; 0,2; respectivamente.

BIENVENIDOS!!




PLAN DEL CURSO Y TAREAS

FECHA CONTENIDO TAREA DE LOS PARTICIPANTES
Dia 1. Introduccién. Conocimiento cientifico. PARA LA SIGUIENTE CLASE:
Ciencia y tecnologia. Leer:. Los capitulos Introduccién, Anatomia y Fisiologia
08:00-10:00 | Las bases del método cientifico: de la investigacion y Concepcién de la pregunta a
observacién y experimentacion. investigar
El proceso cientifico.
Leer el articulo asignado y redactar un resumen en
10:15-13:00 | Lectura critica a un articulo cientifico base a las preguntas mencionadas en la practica del
Anexo 1
Dia 2. Introduccion, Anatomia y Fisiologia de la | PARA LA SIGUIENTE CLASE:
08:00-10:00 | investigacién Leer: Capitulo Utilizacion de datos secundarios
Concepcién de la pregunta de | Entregar: EjercicioN°1y 2
investigacion. FINER. Objetivos.
Ejercicios de redaccion de preguntas de Realizar la busqueda bibliografica sobre el tema
10:15-13:00 | Investigacion. Pregunta de Investigacion especifico a ser desarrollado en el curso ( no menos de
de cada participante 15 citas) y traer 1 articulo relacionado en extenso.
Dia 3. Revision bibliogréafica. Utilizacion de PARA LA SIGUIENTE CLASE
08:00-10:00 | Bases de datos existentes. Datos Leer: Eleccion de los individuos para el estudio.
primarios y secundarios. Especificacion y Muestreo.
Entregar: Avance de protocolo con SU pregunta de
investigacion (Pl) y la introduccion (antecedentes).
Revisar la Pl y el guion de protocolo segin modelo
(Apéndice 1-1 pag. 17).
Fuentes de informacion en salud. Bases Redactar la introduccién en base a la practica anexo 2.
10:15-13:00 | bibliograficas informatizadas (LILACS-
BIREME, MEDLINE). El marco tedrico.
La revisién hibliografica.
Dia 4. Eleccion de los participantes. | PARA LA SIGUIENTE CLASE
08:00-10:00 | Especificacion, muestreo y reclutamiento. | Leer: Planificacion de las mediciones. Precision y
Exactitud.
Entregar: Ejercicio 3 Analizar en wun articulo
seleccionado los elementos esenciales de investigacion
(problema, objetivos y poblacién).
b)Avance de protocolo con plan de estudio en detalle,
incluyendo sujetos del estudio, p. enfocada y accesible,
c. de inclusién y exclusion y tipo de muestreo
10:15-13:00 | Avance de protocolo. Pregunta de Correccion de la Introduccién. Revision bibliogréfica.
Investigacion de cada participante.
Dia 5. Planificacion de las mediciones: precision | PARA LA SIGUIENTE CLASE
08:00-10:00 | y exactitud. Variables. Leer: Disefio de cuestionarios y entrevistas.
Entregar: Protocolo completo hasta el item de variables
Avance de protocolos. Variables Eleccién de las variables para cada protocolo
10:15-13:00 | Identificar las variables que cumpliran con
los objetivos delineados
Dia 6. Disefio de cuestionarios.
08:00-10:00
10:15-13:00 | Codificacién de variables Ejercicio N° 5. Elaborar una planilla de codificacion en
base a la practica del Anexo 3.
Dia 7. Clase de apoyo: Pregunta, objetivos, | PARA LA SIGUIENTE CLASE
08:00-10:00 | poblacion, mediciones, variables. Leer: Disefio de estudios transversales.
Entregar: Avance de protocolo hasta variables
mediciones y disefio.
Ejercicio N° 6
10:15-13:00 | Avance de protocolos. Mediciones Redactar las mediciones a realizar en Su estudio




Dia 8.

Disefio de un nuevo estudio:
Generalidades. Estudios transversales.

PARA LA SIGUIENTE CLASE
Leer: Disefio de estudios de casos y controles y Disefio

08:00-10:00 de un estudio de Cohortes.
Entregar: ejercicio N°7 “disefios
10:15-13:00 Avance de protocolos. Cuestionarios Revision del cuestionario de estudio
Dia 9. Disefio de un estudio de casos y | PARA LA SIGUIENTE CLASE
08:00-10:00 | controles. Leer: Disefio de nuevo estudios. Pruebas diagndsticas.
Disefio de un estudio de cohortes Entregar: ejercicio N°8 “disefios”
Avance de protocolos.
10:15-13:00 Seleccionar el disefio apropiado para cada protocolo.
Disefio de estudios transversales
Dia 10 Disefio de un nuevo estudio: Pruebas | PARA LA SIGUIENTE CLASE
diagnésticas Leer: Mejoras de las inferencias causales
08:00-10:00 Entregar: Ejercicio 9. Nombrar las posibles variables
intervinientes o de confusion del estudio. Elaborar un
plan para controlar dichas variables.
Avance de protocolos.
10:15-13:00 | Disefio de estudios longitudinales: | Seleccionar el disefio apropiado para cada protocolo
cohortes y casos- controles.
Dia 11 Mejora de la inferencia causal en los | PARA LA SIGUIENTE CLASE
8:00-10:00 | estudios observacionales. Leer: Disefio de un ensayo enmascarado aleatorizado.
Experimentos.
Entregar Ejercicio N°10. Sensibilidad y especificidad,
VP+, VP-
10:15-13:00 | Avance de protocolos
Dia 12. Disefio de un ensayo enmascarado | PARA LA SIGUIENTE CLASE
08:00-10:00 | aleatorizado. Leer: Preparacion para el calculo del tamafio de la
Experimentos muestra. Hip6tesis y principios subyacentes..
Entregar: Ejercicio 11
Identifiqgue SU variable de interés para el calculo de
tamafo de la muestra
10:15-13:00 | Correccién y avance de protocolos Identificacion de factores de confusion y estrategias
para disminuirlas.
Dia 13. Evaluacién escrita parcial
Dia 14. Célculo de la potencia y del tamafio de la | PARA LA SIGUIENTE CLASE
08:00-10:00 | muestra: aplicaciones y ejemplos Leer: Capitulo: Estimacién y Tamafio de
la muestra y Potencia
Entregar: Ejercicio N° 13 “hipotesis”
10:15-13:00 | Correccion y avance de protocolos Célculo de tamafio de la muestra en estudios analiticos
para variables dicotomica, continua. Llevar a la sesion
el calculo del tamafio de la muestra de su estudio.
Dia 15. Célculo de la potencia y del tamafio de la | PARA LA SIGUIENTE CLASE
08:00-10:00 | muestra: aplicaciones y ejemplos Leer: Capitulo: Estimacién y Tamafio de
la muestra y Potencia
Entregar: Ejercicio N° 13 “hipotesis”
10:15-13:00 | Correccion y avance de protocolos Célculo de tamafio de la muestra en estudios analiticos
para variables dicotdmica, continua. Llevar a la sesion
el calculo del tamafio de la muestra de su estudio.
Dia 16. Célculo de la potencia y del tamafio de la | PARA LA SIGUIENTE CLASE
08:00-10:00 | muestra: aplicaciones y ejemplos. Leer: Capitulo: Enfoque de cuestiones éticas.
(2da Parte)
10:15-13:00 | Correccién y avance de protocolos Célculo del tamafio muestral.
Dia 17. Enfoque de cuestiones éticas. PARA LA SIGUIENTE CLASE:
08:00-10:00 Leer: Capitulo: Planificacion de la gestion y el andlisis
de datos.
Entregar: Avance de protocolo y Ejercicio N°13
“tamafio de la muestra”
10:15-13:00 | Correccién y avance de protocolos Consideraciones éticas, consentimiento informado.




Dia 18. Planificacion de la gestién y el andlisis de | PARA LA SIGUIENTE CLASE:
08:00-10:00 | datos Leer : Puesta en marcha del estudio: Pruebas previas,
control de calidad y pre-test, revisiones del protocolo.
Redaccidn y financiacién de un proyecto de
investigacion
Entregar: Avance de protocolo
10:15-13:00 | Revision del protocolo individual. Elaborar un pre-test del estudio, especificando
proposito, origen y numero de los sujetos y una
discusién preliminar de los asuntos éticos del estudio y
de las opciones que se consideran para tratarlos
Dia 19. Puesta en marcha del estudio: Pruebas PARA LA SIGUIENTE CLASE
previas, control de calidad y pre-test, Leer: Redaccién y financiaciéon de un Proyecto de
08:00-10:00 | revisiones del protocolo. Investigacion
Redaccidn y financiacién de un proyecto
de investigacion
10:15-13:00 | Revision del protocolo individual Puesta a punto de protocolos para la entrega final.
Dia 20.
08:00-13:00 | Sesiones Tutoriales
Dia 21 Sesiones Tutoriales
08:00-13:00
Dia 22
08:00-13:00 | Sesiones Tutoriales
Dia 23.
08:00-13:00 | Sesiones Tutoriales
Dia 24.
08:00-13:00 | Sesiones Tutoriales
Dia 25.
08:00-12:00 | Sesiones Tutoriales
Dia 26.
08:00-13:00 | Entrega de protocolos
Dia 27. Evaluacion Escrita Final. Para tener derecho a examen final, las cuotas deben estar abonadas en
08:00-13:00 | su totalidad. Ademds abonar el derecho a examen en la FCM.UNA.
Dia 28.
08:00-13:00 | Evaluacién de protocolos
Dia 29.
08:00-13:00 | Evaluacién de protocolos




SESIONES DE EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS

ENTREGA DE PROTOCOLO:
Fecha a confirmar en horario de 8:00-12:00 hs; en la oficina de Docencia, presentar 6 copias
presilladas.

¢EN QUE CONSISTE LA EVALUACION?
Las sesiones de evaluacion son parte importante del Curso de Metodologia de la Investigacion y estan
destinadas a:

a) Ayudar al autor con sus sugerencias y estimulo al enfatizar los aspectos positivos de su
estudio.

b) Entrenar alos participantes en el ejercicio de la critica de documentos cientificos.

c) Deben asistir todos los alumnos del curso a cada una de las sesiones.

CUANDO SE REALIZA?

Luego de la evaluacion escrita final, 6 sesiones en fechas a confirmar entre el 04 y 11 de setiembre de
2013.

QUIEN EVALUA?

1. Cada Protocolo tiene como evaluador principal otro participante del curso, quien tiene la funcion
de estudiar el protocolo a fondo (con todos los anexos) y comentarlo oralmente durante la sesién de
evaluacion.

El evaluador principal escribira apuntes, comentarios 0 sugerencias en el margen del protocolo,
gue sera devuelto al autor en la sesion de evaluacion.

Ademas el evaluador principal presentard en la sesidn _de evaluacién sus comentarios por
escrito en dos copias.

2. Los evaluadores secundarios, que son los demds participantes presentes en la sesién, podran
participar con sus comentarios y sugerencias.

COMO SE PROCEDE EN LA SESION DE EVALUACION?

1. El evaluador principal tiene 15 minutos para exponer sus opiniones en un mondélogo que
iniciara la discusion. Empezard a resumir la pregunta de investigacién vy el plan de estudio en
una sola frase como por ejemplo: “Este es un estudio observacional prospectivo de cohorte de
recién nacidos de mujeres seropositivas para HIV residentes de la region XXX, investigando la
tasa de la transmision perinatal de la infecciébn por HIV determinada por seropositividad
persistente en el recién nacido hasta 18 meses de edad, utilizando la muestra consecutiva de ...”

2. El autor tiene la oportunidad de contestar al comentario del evaluador.
3. Los evaluadores secundarios tienen oportunidad de emitir sus comentarios y sugerencias.
4. La discusién de cada protocolo durara 40 minutos como maximo.

QUE OCURRE DESPUES DE LA SESION DE EVALUACION?

Cada autor tiene plazo de una semana para entregar la version final y corregida de su protocolo.

Requisitos Técnico: Se presenta en dos copias en tamafio carta, letra Times New Roman 12, simple
espacio, de margen superior e inferior 2,5.

REQUISITO PARA OBTENCION DEL CERTIFICADO: Haber aprobado el mddulo y estar al dia con el
pago de las cuotas.
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