Nota legal

Donat el caracter i la finalitat exclusivament docent i eminentment il-lustrativa
de les explicacions a classe d'aquesta presentacio, I'autor s’acull a I'article 32
de la Llei de propietat intel-lectual vigent respecte de I'us parcial d'obres
alienes com ara imatges, grafics o altre material contingudes en les diferents

diapositives

Totes les imatges presentades s’inclouen com a cites necessaries per
Il-lustrar les explicacions d’aquesta classe




Introduccion a la Metodologia

Titulo
de la investigacion clinica
Fecha 24 de noviembre de 2023
Formato Presencial

N° horas presenciales |6

ldioma Catala / Castellano

Entidad organizadora y | Sociedad Catalana de Dolor / Academia de
contacto Ciencias Médicas de Cataluna y Baleares




N° | Hora inicio | Hora fin Contenido Docente
1| 900 8 Introduc;cu.)n a lg investigacion. jpor que es Cebasti Videls
necesario investigar?
Pregunta de la investigacion - PICO y pregunta
2| 10:00 10:50 |clinica. Sebastia Videla
Justificacion del proyecto
11:00 11:30 |Cafe
Tipo de estudios de investigacion clinica:
3| 11.30 12.20 disenos. , . ) X Sebastia Videla
Ensayo clinico, estudios observacionales y
proyectos de investigacion.
Estructura de un protocolo. Guias de como
6| 1230 308 disenar la mvestlgac,lon cllmc’a\. , Sebastia Videla
Estructura de un articulo. Guias de como
publicar. EQUATOR, CONSORT.
13:30 14:45 [Comida
7| taas 530 Bue.nas pr.actlcas clinicas. Responsabilidades de Sebasti Videls
los investigadores
15:30 16:00 |Cafe
4| 16:00 16:50 | Tamano de la muestra Cristian Tebé
5 17.00 17.50 |Analisis estadistico Cristian Tebé




» a classe anterior...

» Pregunta de la recerca: model PICO —»
antecedents (‘BACKGROUND’)

» Justificacidé (‘RATIONALE’) del projecte



» a classe anterior...

» Pregunta de la recerca: model PICO —»
antecedents (‘BACKGROUND’)

» Justificacio (‘RATIONALE’) del projecte



“Procés de la recerca clinica”

dubtes

http://relojesconhistoria.blogspot.com.es

http://www.medtropoli.net/2010/05/07/la-medicina-basada-en-el-trato-humano/


http://relojesconhistoria.blogspot.com.es/

“Proceso de investigacion”

PROTOCOLO Trabajo de Analisis de la Comunicacion

campo — informacion de los
recogida de la resultados
informacion

| —
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Evidencia = Opinio
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» Pregunta de la recerca: model PICO —»
antecedents (‘BACKGROUND’)



Pregunta de la recerca

pregunta

; = Formacio de l’investigador

= |nquietud per la recerca:
v" Nomeés practica clinica

l i v" Implicat en una linia de recerca




Pregunta de la recerca
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dubtes pregunta

= |dea del projecte
= Orienta el projecte

un estudi = una pregunta



Pregunta de la recerca

un estudi = una pregunta



Pregunta de la recerca
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Pregunta de la recerca

dubtes pregunta

b

ANTECEDENTS



Pregunta de la recerca

dubtes pregunta

b

ESTAT ACTUAL
DEL TEMA



Pregunta de la recerca
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medicina basada en proves o en
l’evidencia
« MBE: 4 etapes diferents:

1. Convertir un dubte de practica clinica en una
pregunta susceptible de resposta

2. Cercar ’evidencia
3. Valorar criticament ’evidencia i sintetitzar-la

4. Aplicar l’evidencia a la practica clinica



Pregunta de la recerca
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Pregunta de la recerca

» El punt de partida de tot procés de recerca és el
plantejament d'una incertesa que pren forma
mitjancant la formulacio d'una pregunta de
recerca.

due pregunta

“resoldre problemes” / “tractar d'explicar determinades observacions” / ...



Pregunta de la recerca

» primer pas metodologic que un investigador ha de
fer quan empren una investigacio / projecte de
recerca.

U

» permetra el desenvolupament d’una estrategia
cientifica (— disseny de |’estudi)
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Ensayo clinico, estudios observacionales y
proyectos de investigacion.
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Pregunta de la recerca

» primer pas metodologic que un investigador ha de
fer quan empren una investigacio / projecte de
recerca.

U

» permetra el desenvolupament d’una estrategia
cientifica (— disseny de |’estudi) ® un protocol
de treball que ens conduiran a resoldre la nostra
incertesa inicial.
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Com s’ha de formular la pregunta ?

» cal que reuneixi una serie de caracteristiques quant
a estructura i contingut

= (a seva estructura ha de contenir la informacio
necessaria que permeti definir i diferenciar el

PICO:
PACIENT o PROBLEMA

INTENVENVIO
COMPARADOR
RESULTATS



Model PICO

PACIENT / PROBLEMA INTERVENCIO COMPARACIO RESULTATS

Us heu de Quin és el grup de Quina Quina Quin és el
preguntar pacients / poblacio  intervenci6 es alternativa es pot resultat que
d'interes o problema? vol realitzar? comparar amb la es vol
intervencio? obtenir?



Com s’ha de formular la pregunta ?

PACIENT / PROBLEMA INTERVENCIO

Us heu de Quin és el grup de Quina
preguntar pacients / poblacio  intervencio es
d'interes o problema? vol realitzar?

Taula 1. Exemples de preguntes formulades en format PICO

COMPARACIO RESULTATS

Quina Quin és el
alternativa es pot resultat que
comparar amb la es vol
intervencio? obtenir?

Exemple Pacient o problema Intervencio

Comparador Resultats

...iIniciar el tractament
1. En un pacient hipertens... amb dos farmacs

...en comparacio amb

.. .. ...comportara un millor
iniciar amb un Unic

control de la PA?

antihipertensius... farmac...
En un pacient amb pneumonia ...es recomanable una ... en comptes dels ...per a la remissio
2. durada de tractament
adguirida a la comunitat no complicada...  antibiotic de & dies... 10 dies habituals... de la infeccio?
En una dona embarassada ...comporta un risc
...respecte del

3. ...I'Us de triptans...
amb migranya resistent. ..

superior de malformacions

tractament habitual... .
congenites?

https://scientiasalut.gencat.cat/bitstream/handle/11351/1609/BIT_2015_26_04_ca.pdf?sequence=1&isAllowed=y



Com s’ha de formular la pregunta ?

» Per obtenir resultats utils és desitjable, a més,
reunir les caracteristiques de

« factibilitat,
* interes,
 novetat i
 rellevancia.



missatges per emportar-se a casa



Importancia de la pregunta

» Una pregunta ben formulada ajudara al
desenvolupament d’altres etapes del procés de
recerca
U

Implica:

— una cerca bibliografica — antecedents &
U (1

— justificacio /
— disseny de |’estudi

—> protocol

(fy'— »



Importancia de la pregunta

» Una pregunta ben formulada ajudara al
desenvolupament d’altres etapes del procés de
recerca

J

— facilitara l'obtencio de resultats ajustats a la
nostra questio inicial = OBJECTIU PRIMARI

— tant per fer investigacions secundaries,
— com per satisfer adequadament les necessitats
individuals de coneixement.



Importancia de la pregunta

“Proceso de investigacion”

PROTOCOLO Trabajo de Analisis de la Comunicacion

campo — informacion de los
recogida de la resultados
informacion
| >

responder a la pregunta



» a classes anteriors...

» Pregunta de la recerca: model PICO —»
antecedents (‘BACKGROUND?’)

» Justificacidé (‘RATIONALE’) del projecte




Justificacio = Raonament

raons per les quals es duu a terme l'estudi clinic



Justificacio del projecte

» explicacio argumentada de les raons que motiven
la realitzacio del projecte

U

Raons basades en la pregunta i els antecedents
U

La justificacio és la part del

projecte cientific on s'exposen les raons i els arguments
que han portat al promotor a proposar-ho i voler-ho
dur a terme el projecte cientific de recerca.

promotor = qui hi ha darrera = empresa / organitzacio /
persona -metge-



D’acord amb la definicio del Real Decret 1090/2015, un

promotor es

“I’individu, empresa, institucio o organitzacio responsable
diniciar, gestionar i organitzar el financament d'un assaig

clinic”



Justificacio del projecte

» explicacio argumentada de les raons que motiven
la realitzacio del projecte

U

dins de les raons — quines son les que fan de la
investigacio “una mica” util i profités per a la
comunitat cientifica.



Justificacio del projecte

» explicacio argumentada de les raons que motiven
la realitzacio del projecte

U
HIPOTESI DE TREBALL

hipotesis de treball # hipotesis estadistica
hipotesis de treball — hipotesis estadistica



Justificacio del projecte

L’ objectiu de la justificacié d’un projecte — tractar de respondre

Estructura:

qué * Pregunta de la recerca

U

antecedents — treballs previs sobre el tema
i quins aspectes no son clars



Justificacio del projecte

L’ objectiu de la justificacié d’un projecte — tractar de respondre

Estructura:

queé * Pregunta / Antecedents — actualitzats (“up
to date”) i vinculacio amb el projecte

per qué « |mportancia i pertinencia del projecte
Novetats i innovacions que aporta

per aque “|ntencio implicita” del projecte



Justificacio del projecte

L’ objectiu de la justificacié d’un projecte — tractar de respondre

Estructura:

queé Pregunta / Antecedents — treballs previs sobre
el tema i quins aspectes no son clars

per qué — aquesta investigacio permetra que la ciencia
avanci en un camp concret del

per a que s'ha volgut dur a terme — ‘“interessos personals”
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) U
> JUSTIFICACIO DEL PROJECTE
| B ‘rationale’
| y
Hipotesi de treball




“Proceso de investigacion”

PROTOCOLQ

| —

informe escrito — texto estructurado,
documenta, orienta y dirige la ejecucion
de un proyecto de investigacion

— pregunta / antecedents
— justificacio
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Inventive: These doctors have delivered an 8ft statistics for dummies book to Jeremy Hunt ()
Image: Sophie Bernberg)

Furious junior doctors deliver giant

'statistics for dummies’ book to Jeremy
Hunt

The medics descended on Whitehall in their blue scrubs - with temperatures close to
freezing - to blast the Health Secretary's use of death figures

By Dan Bloom, Online Political Editor 0 O @ @ | . | BOOKMARK D
17:34, 21 Jan 2016 | UPDATED 19:28, 21 Jan 2016
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