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Protocolos de Investigacion

METODOLOGIA DE UN ESTUDIO

Hipotesis/Objetivos (principal/secundarios/exploratorios)
Disefio del estudio

Poblacion de estudio, periodo y ambito

Seleccion muestra (secuencia aleatorizacién)

Variables de estudio (dependiente/independiente)

Fuentes recogida informacion

Tamafo muestral / Capacidad reclutamiento

Plan de analisis estadistico —

Limitaciones del estudio E

Aspectos éticos
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Pregunta de investigacion

| | Descripcion precisa y completa de la naturaleza y

ANTECEDENTES magnitud del problema
I —_ 1
= Justificacion de la necesidad de investigacion en el
JUSTIFICACION ultimo parrafo de la introduccion

I — 1

?



Hipotesis / Objetivos

75
[ o W
HIPéTESIS Tiene_que estar dgfinida claramente la pregunta de
| | estudio que se quiere explorar y demostrar
| | Relacion clara con el problemay con la
OBJETIVO pregunta de investigacion

RELAC'ONADO CON Cada objetivo tiene que estar asociado a una

hipotesis de estudio

| LA HIPOTESIS | El objetivo es “el verbo” con el que se estudia

la hipotesis

| | : -
Tienen que estar claramente definidos y ser

OBJ ETIVOS CI-AROS concretos, evaluables y factibles

I —



Diseno del estudio

» Fase 1: Escalado de dosis

ENSAYO »  Fase 2: Dosis eficaz y segura
Cl.iNlCO »  Fase 3: Comparacion con grupo placebo o tratamiento habitual

»  Fase 4: Seguimiento a largo plazo

ESTUDIO »  No hay aleatorizacion en la eleccion de grupos
CUASI-EXPERIMENTAL »  Estudios PRE-POST

ESTUDIO »  Se estudia la clinica habitual
OBSERVACIONAL EESmwestiee / Descriptivo

»  Transversal: se recogen variables de un momento de los pacientes
TRANSVERSAL / T ° °

PROSPECTIVO

»  Prospectivo (longitudinal): se recogen variables de un seguimiento
en el tiempo

ESTUDIO
PILOTO futuras

»  Pequefio estudio con la intencion de crear hipotesis




Poblacion de estudio, periodo y ambito

oY
CR
CRITERIOS CRITERIOS
INCLUSION EXCLUSION

POBLACION UNICENTRO/
DE ESTUDIO MULTICENTRICO
TIEMPO DE RETROSPECTIVA /
RECLUTAMIENTO PROSPECTIVA




Poblacion de estudio

CRITERIOS DE INCLUSION

» Caracteristicas de la patologia
» Tiempos de diagnostico

» Firma consentimiento informado

CRITERIOS DE EXCLUSION

» NO SON LO CONTRARIO A LOS DE INCLUSION

» Caracteristicas que puedan peligrar la investigacion




Edad mayor de 18 ahos
Diagnostico de cancer de mama posterior a 2021

Tratamiento quirurgico de cancer de mama
Firma de consentimiento informado
N =150

Pacientes con seguimiento tras
cirugia inferior a 4 meses N =120
N =30
Pacientes con alteraciones
N — 100 cognitiva§ severas_[?revias ala
Intervencion
N =20

Sin conocimiento de

castellano N - 90

N=10



Seleccion de la muestra

[ ] [ T
Muestreo Aleatorio Muestreo Aleatorio
Simple Estratificado

L —1 L —1

I . e ] I_ _I
Muestreo Sistematico Muestreo Aleatorio

por Conglomerados

| . L 1
Muestreo | N Muestreo |
Consecutivo por Conveniencia

1 L 1

Hay que explicar como se genera la secuencia de aleatorizacion

Si hay cegamiento, como se oculta y administra una vez generado.




Variables de estudio

EFICACIA

ENDPOINT » Definicion de la eficacia del proyecto

V. DE RESULTADO » ;como se mide que el tratamiento sea
PRINCIPAL eficaz?

V. DE RESULTADO » Otras variables que son objetivo del
SECUNDARIO proyecto

V. SOCIODEMOGRAFICAS » Medir las caracteristicas de la poblacion

Variables dependientes

V. CLINICAS
o » Variables interesantes para el estudio

INTERESANTES

Variables
independientes



Variables de estudio

V. DE RESULTADO » Supervivencia global
PRINCIPAL » Supervivencia libre de progresion

» Complicaciones postoperatorias inmediatas

V. DE RESULTADO
SECUNDARIO » Complicaciones postoperatorias tardias

» Estancia hospitalaria
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» Edad

'l V.SOCIODEMOGRAFICAS [ESNWe

=
05 » Fumador
2 3
Lo 1=
Eé’_ » HTA

I V. CLINICAS » DM

o » Antecedentes personales

INTERESANTES .
» Indice de Charlson

» Hb, Creatinina, Leucocitos, Monocitos,....



Fuente de recogida de informacion

HISTORIA
CLINICA

CUESTIONARIOS
VALIDADOS

EXPLORACION

PRUEBAS DE IMAGEN FISICA

ANALITICAS BIOPSIA

SATISFACCION
GLOBAL

PRESENCIAL/
LLAMADA TELEFONICA

n o
» Tiene que quedar claro todos los procesos y evaluaciones a los
gue se somete un paciente

e Cuantas veces y en qué momentos
yen(q I



Tamano muestral

RELACIONADO CON EL OBJETIVO PRINCIPAL

» Se calcula en funcion de lo que se quiera demostrar en el
objetivo principal

» Se necesitan datos numéricos de los resultados que se
esperan

» Sino se sabe qué esperar, datos numéricos similares de Ia
bibliografia

» Sino hay nada, habria que recoger un pequefio grupo y
recalcular el tamafio muestral

CAPACIDAD DE RECLUTAMIENTO

» Se deberian dar datos de cuantos pacientes
mensuales/anuales acuden a la consulta, para verificar que
el tamafo muestral es realista en el periodo de estudio




Tamano muestral

DIFERENCIA DE ANSIEDAD (mYPAS) ENTRE GRUPOS

» Mediay desviacidon del mYPAS en grupo 1
» Mediay desviacion del mYPAS en grupo 2
» Siesta balanceado el nimero de participantes entre los grupos

» % de posibles pérdidas

DIFERENCIA DE MORTALIDAD ENTRE GRUPOS

» % de mortalidad en grupo 1

» % de mortalidad en grupo 2
» Siesta balanceado el nimero de participantes entre los grupos

» % de posibles pérdidas



Plan estadistico

" g V. CUALITATIVAS > Frecuenciay %

v =

-2

' £ » Sies normal: media y desviacion estandar

E v48 V. CUANTITATIVAS . .
i » Sies asimétrica: mediana y rango intercuartilico

V. CUALITATIVAS » Prueba de Chi-cuadrado o Fisher

entre grupos » Regresion logistica

» Prueba T-Student / Mann-Whitney

V. CUANTITATIVA
» ANOVA / Kruskal Wallis

entre grupos

Regresion lineal

4

» Correlacion Pearson / Spearman
2 V. CUANTITATIVAS

» Regresion lineal

>

4

CONTRASTES DE
HIPOTESIS

Analisis Kaplan-Meier

SUPERVIVENCIA

Regresion Cox



Limitaciones de estudio

QUE LIMITACIONES POR DISENO

[ ]

Posibles sesgos E
L ]

QUE LIMITACIONES DURANTE EL PROCESO

1

- ]
Posibles pérdidas
L _




MUCHAS
GRACIAS
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