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Título
Introducción a la Metodología 
de la investigación clínica

Fecha 24 de noviembre de 2023
Formato Presencial

Nº horas presenciales 6
Idioma Català / Castellano

Entidad organizadora y 
contacto

Sociedad Catalana de Dolor / Academia de 
Ciencias Médicas de Cataluña y Baleares



Nº Hora inicio Hora fin Contenido Docente

1 9:00 9:50
Introducción a la investigación. ¿por qué es 
necesario investigar?

Sebastià Videla

2 10:00 10:50

Pregunta de la investigación – PICO y pregunta 
clínica.
Justificación del proyecto

Sebastià Videla

11:00 11:30 Café

3 11.30 12.20

Tipo de estudios de investigación clínica: 
diseños.
Ensayo clínico, estudios observacionales y 
proyectos de investigación. 

Sebastià Videla

4 12.30 13.20 Tamaño de la muestra Cristian Tebé

13:30 15:00 Comida
5 15:00 15.50 Análisis estadístico Cristian Tebé

16:00 16:30 Café

6 16:30 17:20

Estructura de un protocolo. Guías de cómo 
diseñar la investigación clínica. 
Estructura de un artículo. Guías de cómo 
publicar. EQUATOR, CONSORT. 

Sebastià Videla

7 17.30 18.00
Buenas prácticas clínicas. Responsabilidades de 
los investigadores

Sebastià Videla
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Servicio Farmacología Clínica, Hospital Universitario Bellvitge
Jefe de la Unidad de Soporte a la Investigación Clínica – [HUB·IDIBELL]

Profesor agregado permanente (titular). Departamento de Patología y 
Terapéutica Experimental. Facultad de Medicina y Ciencias de la 

Salud. Universidad de Barcelona 

Societat Catalana de Dolor
Instituto de Oftalmobiología Aplicada. Universidad de Valladolid

Laboratorios Dr. ESTEVE
Servicio de Neurología. H. Sant Pau

Fundació Catalana Síndrome de Down

Servicio de Traumatología y Ortopedia. H. de Sant Joan Despí Moisès Broggi
Servicio de Traumatología y Ortopedia. H. Sant Pau

Servicio de Enfermedades Digestivas. H. General de Catalunya
Servicio de Enfermedades Digestivas. Corporació Sanitària Parc Taulí

Servicio de Enfermedades Digestivas. H. Vall d’Hebron

Conflicto de intereses

Fundació Lluita contra les Infeccions. H. Germans Trias i Pujol



‘Ciència i caritat’. Pablo Picasso 1897. 
Pintura a l'oli realitzada a Barcelona. Actualment forma part de la col·lecció 

permanent del Museu Picasso de Barcelona.



Per què aquesta jornada 

https://www.freepik.es/vector-gratis/medicos-enfermeras-dibujos-animados_13295328.htm





Investigació Desenvolupament innovació

➙ Investigació: descobrir nous coneixements 
assolir una comprensió major en el àmbit 
científic i  tecnològic



Investigació Desenvolupament innovació

➙ persegueix millorar el 
coneixement dels mecanismes 
moleculars, bioquímics i cel·lulars 
implicats en l'etiopatogènia de les 
malalties, alhora que determinar 
la importància dels aspectes 
epigenètics a la seva gènesi

investigació bàsica
(non-clinical research)

http://www.fodonto.uncu.edu.ar/novedades/index/para-investigacion-basica-con-modelo-animal



Investigació Desenvolupament innovació

➙ tot canvi (no només tecnològic), 

basat en el coneixement (no només científic) 

que genera valors (no només econòmic)



Investigació Desenvolupament innovació

➙ Desenvolupament estudis en persones 
INVESTIGACIÓ CLÍNICA

aportar evidències = resultats = proves



Investigació Desenvolupament innovació

• voluntaris sans
• pacients

investigació clínica
(clinical research) 

➙ estudia la prevenció, el 
diagnòstic i el tractament de 
les malalties i el coneixement 
de la seva història natural

http://es.wikipedia.org/wiki/Afrodita_de_CnidoA (frodita de Cnido) 



Actualment, no hi ha cap dubte que l'avenç 
i el desenvolupament que ha assolit la 

medicina en les darreres dècades, es deu, 

sobretot, als resultats (evidències = proves) 

obtinguts en la investigació clínica

➙ ben dissenyada (basada en el mètode científic
com referent de totes les normes i regles) i 

➙ ben executada

Per què aquesta jornada1
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“Millor atenció al pacient”

Pràctica clínica

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

Per què aquesta jornada2







Metge – pràctica clínica

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

dubtes



Pregunta

dudas pregunta

Búsqueda de 
evidencias / 
búsqueda 
bibliográfica

Valoración 
crítica

Aplicabilidad
Decisión



Pregunta

dudas pregunta

Valoración 
crítica

Aplicabilidad
Decisión

“obtener”
evidencias,
investigación Búsqueda de 

evidencias / 
búsqueda 
bibliográfica



Per què aquesta jornada3



Per què aquest jornada
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➡ excel·lència

Per què aquesta jornada

“contribuir a crear progrés”

https://www.freepik.es/vector-gratis/medicos-enfermeras-dibujos-animados_13295328.htm
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➙Idea:                       basada en el coneixement         
previ  i experiència

➙ Unitats de Suport a la Recerca Clínica ⇨
assessora científica i tècnicament, acompanya a 
desenvolupar la recerca des de protocol fins informe final

Investigació Desenvolupament innovació



Objectiu de la jornada

Professionalitzar la recerca

‘Convertir’ en professió una activitat 
habitualment no professional


‘Convertir’ una persona aficionada o ‘lega’ en 

professional
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Investigar

Investigació → procés de la recerca

Regulació / legislació

Per què és necessària la investigació clínica



Investigar

Investigació → procés de la recerca

Regulació / legislació

Per què és necessària la investigació clínica



► Diccionario de la Real Academia Española:

1.- Indagar para descubrir algo. Investigar un hecho.

2.- Indagar para aclarar la conducta de ciertas 
personas sospechosas de actuar ilegalmente.

3.- Realizar actividades intelectuales y 
experimentales de modo sistemático con el 
propósito de aumentar los conocimientos sobre 
una determinada materia.

Investigar

https://dle.rae.es/investigar (accedit 2022 01 09)



Investigar

Activitat Intelꞏlectual
PENSAR

EXPERIMENTAR
de mode sistemàtic
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REAL ACADEMIA ESPAÑOLA – DICCIONARIO

evidencia.
(Del lat. evidentĭa).
1. f. Certeza clara y manifiesta de la que no se puede dudar
2. f. Der. Prueba determinante en un proceso

Evidencia (pruebas) ≠ Opinión 

¿ qué se entiende por 
evidencia ?



Evidencias = Pruebas

“datos empíricos obtenidos a través de 
investigación clínica robusta, que demuestren 
los beneficios y perjuicios reales de las 
intervenciones sanitarias”

RESULTADOS

MÉTODO CIENTÍFICO

BENEFICIO / RIESGO

TRATAMIENTO / DIAGNÓSTICO

Mc Master Medical School 1991

Evidencia (pruebas) ≠ Opinión 

¿ qué se entiende por 
evidencia ?



Evidencia (pruebas) ≠ Opinión 

¿ qué se entiende por 
opinión ?

REAL ACADEMIA ESPAÑOLA – DICCIONARIO

evidencia.
(Del lat. evidentĭa).
1. f. Certeza clara y manifiesta de la que no se puede dudar
2. f. Der. Prueba determinante en un proceso

opinión.
(Del lat. opinĭo, -ōnis).
1. f. Dictamen o juicio que se forma de algo cuestionable
2. f. Fama o concepto en que se tiene a alguien o algo



Evidencia (pruebas) ≠ Opinión 

Hace 2500 años, Hipócrates: 

“En realidad existen dos hechos, 
ciencia y opinión,

el primero propicia conocimiento, 
el segundo ignorancia”

Hipócrates de Cos
Grecia, siglo V - IV a.c.

El ámbito de la salud está lleno de 
“aseveraciones carentes de fundamento = 
creencias”  Admitir o rechazar creencias



Evidencias. PRÁCTICA CLÍNICA

En mi práctica clínica he 
tratado a centenares de 

pacientes, 
¡ qué mejor ‘evidencia’ !

Los métodos heurísticos se basan en la experiencia más que 
en la razón.
La heurística trata de la resolución de problemas aplicando 
soluciones parciales, a menudo intuidas. 



Evidencias. PRÁCTICA CLÍNICA

En mi práctica clínica he 
tratado a centenares de 

pacientes, 
¡ qué mejor ‘evidencia’ !

Falacia: “post hoc, ergo propter hoc”

(después de esto, por tanto debido a esto)



Investigar

Investigació → procés de la recerca

Per què és necessària la investigació clínica

Guies de com fer recerca clínica



Actualment, no hi ha cap dubte que l'avenç 
i el desenvolupament que ha assolit la 

medicina en les darreres dècades, es deu, 

sobretot, als resultats (evidències = proves) 

obtinguts en la investigació clínica

➙ ben dissenyada (basada en el mètode científic
com referent de totes les normes i regles) i 

➙ ben executada



mètode científic

↓
metodologia

per obtenir nous coneixements



“procés de recerca”



Investigar – mètode científic

Activitat Intelꞏlectual
PENSAR

EXPERIMENTAR
de mode sistemàtic

AUGMENTAR EL 
CONEIXEMENT

Protocol

Quadern 
recollida 
de dades

Evidències

Recopilació

Anàlisi

Publicar

Observació

Pregunta
➋

➊

➌

➍



“Proceso de investigación”

PROTOCOLO



“Proceso de investigación”

PROTOCOLO Trabajo de 
campo → 

recogida de la 
información

Análisis de la 
información
‘statistical

analysis plan’

Informe final

informe escrito ➙ texto estructurado, 
documenta, orienta y dirige la 
ejecución de un proyecto de 

investigación → describe: la pregunta, 
justificación, hipótesis de trabajo, 

objetivos, variables, procedimientos…

Diseño
CEI / IRB

Autoridades reguladoras
Consentimiento informado

Registrar en BD

➊→ ➋ ➌ ➍



“Proceso de investigación”

PROTOCOLO Trabajo de 
campo → 

recogida de la 
información

Análisis de la 
información
‘statistical

analysis plan’

Comunicación 
de los 

resultados

artículo científico 

informe escrito ➙ texto estructurado, que 
describe resultados originales de una investigación, 
de ideas o debates y que se va a publicar en una 

revista científica (“peer review” / “revisión por pares”)

➍



Investigar

Investigació → procés de la recerca

Regulació / legislació

Per què és necessària la investigació clínica



Investigació

➡ Està regulada (com sinònim de normativa)

➡ Està legislada (lleis /regles)



Assaig clínic



Assaig clínic



Assaig clínic



Estudis observacionals



Investigació biomèdica

“la Llei fixa normes en àmbits no regulats fins ara o que ho han 
estat de forma fragmentària o aliena als canvis produïts en els 
darrers anys, com ara les anàlisis genètiques, la investigació amb 
mostres biològiques humanes, en particular les de naturalesa 
embrionària, o els biobancs”



Investigar

Investigació → procés de la recerca

Regulació / legislació

Per què és necessària la investigació clínica



Per què hem 
d’investigar ?



“Millor atenció al pacient”

Metge – pràctica clínica

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

➊



“La medicina és una ciència de probabilitats i 
l'art de gestionar la incertesa..." 

Metge – pràctica clínica

“Art de curar”

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



La medicina no és una ciència exacta

“2 + 2  4”
Variabilitat biològica

http://whenonearth.net/tarragona-human-tower-competition



“La investigació clínica és 

imprescindible per poder mantenir 

un nivell assistencial d'excel·lència”

➋



L'excel·lència no és mai un accident.

Representa l’elecció sàvia entre moltes alternatives. 

L’elecció, i no la sort, determina el teu destí.

Aristòtil (384 a. C.- 322 a. C.)



“La investigació clínica és 

imprescindible per poder mantenir 

un nivell assistencial d'excel·lència”

Quin és el seu impacte ?



esperança de vida al nèixer

https://ourworldindata.org/life-expectancy (accedit 2022 11 07)



La investigación clínica + aspectos sociales ➙

mejora de la calidad y la esperanza de vida

http://public-files.prbb.org/prbb_actual/arxius_externs/anto.pdf



➌
Personal:

➙ compromís amb la nostra professió: 
 ser part del coneixement ➡ fer créixer la nostra 

professió - enfortir la nostra disciplina

➙ compromís amb la societat:
 generar coneixement útil → fonamentar les prioritats en 

salut  influir a l'economia

➙ personalitat: prestigi professional / assolir reconeixement 

/ sentir-se bé / obtenir finançament → viatjar a congressos

➙ compromís amb els pacients: 
 beneficiar als nostres pacients oferint el millor





https://www.change.org/p/igualtat-de-g%C3%A8nere-v%C3%ADdeo-jocs-igualdad-de-g%C3%A9nero-v%C3%ADdeo-
juegos?source_location=topic_page


