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CURSO DE METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

OBJETIVOS GENERALES DEL CURSO
El curso se celebrard en la semana que va del 20 al 24 de marzo de 2023. Tiene como objetivos fundamentales:

a) Capacitar a los alumnos para disefiar un proyecto de investigacidn en ciencias de la salud.

b) Proporcionar conocimientos sobre ética de la investigacidn y buenas practicas clinicas.

¢) Familiarizar a los alumnos con técnicas estadisticas bdsicas, y capacitarlos para gestionar sus propios
datos y realizar analisis sencillos con el software SPSS®.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
Al terminar el curso se pretende que los alumnos:

- Conozcan las diferentes etapas en el disefio de un proyecto de investigacion.

- Reconozcan los diferentes tipos de estudios clinico-epidemioldgicos.

- Aprendan a determinar el tamafio muestral necesario para llevar a cabo un estudio y las diferentes
estrategias de muestreo.

- Conozcan los aspectos éticos y legales, en particular en lo relativo a la proteccién de datos, a tener en
cuenta en investigacion biomédica, asi como las Normas de Buena Priactica Clinica.

- Distingan entre los conceptos de relevancia clinica y significacion estadistica.

- Adquieran conocimientos basicos sobre las técnicas estadisticas mas elementales.

- Se familiaricen con el software SPSS® y adquieran autonomia para realizar analisis sencillos en este
entorno.

PROGRAMA:

1. Etica en la investigacion clinica
a. Aspectos éticos-legales en los estudios de investigacidon biomédica
b. Proteccién de datos en investigacion

2. Elaboracion del protocolo de un estudio de investigacién

a. Pertinenciay relevancia de un estudio de investigacion

b. Formulaciéon de los objetivos e hipétesis de un estudio de investigacion

c. Tipos de estudios clinico-epidemiolégicos

d. Definicion de los participantes en un estudio: poblacién y muestra

e. Justificacidon del tamafio muestral

f. Muestreo

g. Mediciones: seleccidn de variables, tipos de variables y escalas de medida
h. Planificacion del analisis estadistico

i.

Sesgos: de seleccidn, de informacion, de confusion.
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3. Introduccidn al analisis estadistico de datos con SPSS®
a. Manejo de datos con SPSS®: organizacidn, carga y edicion
b. Analisis descriptivo y exploratorio de datos
= Medidas caracteristicas (centralizacion, dispersion y forma, tablas de frecuencias)
= Representaciones graficas (barras, histogramas, sectores, diagramas de cajas)
¢. Introduccidn a la inferencia estadistica: contrastes de hipdtesis e intervalos de confianza
d. Analisis bivariante
= Comparacién de grupos: variables cualitativas
= Comparacién de grupos: variables cuantitativas
= Asociacion entre dos variables cuantitativas
= Determinacién de factores de riesgo en estudio de casos y controles: odds ratio
= Determinacién de factores prondstico: riesgo relativo
e. Introduccidn al analisis multivariante: regresion lineal, regresidn logistica binaria
4. Elaboracién del protocolo de un estudio de investigacion
a. Pertinenciay relevancia de un estudio de investigacion
b. Formulaciéon de los objetivos e hipétesis de un estudio de investigacion
c. Tipos de estudios clinico-epidemiolégicos
d. Definicion de los participantes en un estudio: poblacidn y muestra
e. Justificacion del tamafio muestral
f.  Muestreo
g. Mediciones: seleccion de variables, tipos de variables y escalas de medida
h. Planificacion del analisis estadistico
i. Sesgos: de seleccién, de informacidn, de confusion.
METODOLOGIA DOCENTE:

El programa se impartira en sesiones presenciales en las que se intercalaran las exposiciones tedricas con las
practicas en ordenador. El curso es eminentemente practico y se potenciara el trabajo del alumno con el
software SPSS® para maximizar la destreza en su manejo.

PROFESORADO:

Sonia Pértega Diaz. Bioestadistica. Unidad de Apoyo a la Investigacion. ASCC.

Vanesa Balboa Barreiro. Bioestadistica. Unidad de Apoyo a la Investigacion. ASCC.

Lara Pena Bello. Bidloga. Unidad de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos (UICEC) A Corufia. Unidad
de Apoyo a la Investigacion. ASCC.

Javier Amado Bouza. Bidloga. Unidad de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos (UICEC) A Coruiia.
Unidad de Apoyo a la Investigacion. ASCC.

Tamara Vallejo Martinez: Licenciada en Derecho. Delegada de Proteccién de Datos. Fundacién
Profesor Novoa Santos.

Inmaculada Gémez Besteiro. Médico especialista en Medicina Preventiva y Salud Publica. Unidad de
Apoyo a la Investigacion. ASCC.

Jorge Suanzes Hernandez. Médico especialista en Medicina Preventiva y Salud Publica. Unidad de
Apoyo a la Investigacion. ASCC.

DESTINATARIOS:

M.L.R. y E.l.R. en formacién en el Area Sanitaria de A Corufia y Cee (ASCC). Podra también asistir cualquier
profesional del area sanitaria da Corufia e Cee, siempre y cuando lo permita el aforo del local asignado para
impartir el curso.
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Salén de actos del H.U.A.C.
CALENDARIO:

Del 20/03/23 al 24/03/23 en horario de 13:00 — 15:00
DISTRIBUCION DE LAS JORNADAS:

Dia 1: Etica en la investigacién clinica

Dia 2: Introduccién al andlisis estadistico de datos con SPSS® —1
Dia 3: Introduccién al andlisis estadistico de datos con SPSS® —2
Dia 4: Introduccién al andlisis estadistico de datos con SPSS® — 3
Dia 5: Elaboracién del protocolo de un estudio de investigacion

USO DEL SOFTWARE - SPSS°®:

Para la parte practica del curso, los alumnos deberan instalar en sus ordenadores portatiles una versién de
formacion del software SPSS®®),

La licencia de esta versidn tiene una duracidn limitada de 1 mes, por lo que debe descargarse en una fecha lo
mas cercana posible a la de inicio del curso.

La “GUIA DE INSTALACION” se encuentra en un anexo al final de este documento ?.

CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION:

Se realizard un control de asistencia mediante firma al inicio y final de cada sesién. Se exigird una asistencia
minima del 85% para la superacién del curso y entrega del diploma correspondiente.

La evaluacion de los contenidos, el desarrollo del curso y los docentes se realizard mediante la entrega de las
actividades propuestas por los docentes.

MATERIAL DOCENTE Y BIBLIOGRAFIA:

http://www.fisterra.com/formacion/metodologia-investigacion/
https://www.imim.es/ofertadeserveis/software-public/granmo/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-
clinical-practice-compliance

https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-r2-good-clinical-practice

https://xxicoruna.sergas.gal/Paxinas/web.aspx?tipo=paxtab&idLista=10&idContido=17&migtab=

17&idTax=1030231

https://www.ibm.com/support/knowledgecenter/es/SSLVMB 26.0.0/statistics mainhelp ddita/

statistics mainhelp ddita-gentopicl.html

(1) 5psse es una marca registrada de IBM (International Business Machines Corp). Armonk, NY.

12) Gyia facilitada por Lidia Villar. Global Support Manager - CSCS | Crayon Group | https://www.crayon.com/es/
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ANEXO: GUIA DE INSTALACION DE LA VERSION SPSS-TRIAL

1. Acudir al enlace de las licencias trials en https://www.ibm.com/es-es/analytics/spss-trials y

seleccionar “Pruebe SPSS Statistics de forma gratuita”.

Versiones de prueba de IBM SPSS

2. Hay que registrarse para poder tener acceso tanto al software como a la licencia temporal de la
aplicacion, rellenando todos los campos solicitados: 1. Informacién de la cuenta; 2. Informacion
adicional y 3. Verificacién de correo electrdnico.

En el punto “1. Informacién de la cuenta” se ha indicar un correo y contrasefia que se utilizaran
posteriormente. Por lo tanto, es importante recordar esta informacion.

ZY¥atiens una cuents de IBMT Inicier seaidn

Inicie su prueba gratuita

1. Informacion de la cuenta

Coirso stecirinics (D)

Su direcrian de cormea electronics serd oo IBMid, que utlizars pora inicin

Moinbre

Contrasefa

— Minimre de 3 carzcteres — Uncardeter en maylsculas
— Un cerdcter en mindsculzs — Unndmera
Pain o regidn de renidencia Estada o provinoia
Ezpafa o Salacoionar eztado/regidn o

Siguierte

2. Informacidn adicional

3. Verificacién de correo electronico

Creer cuesin.
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En el punto “2. Informacién adicional” hay que facilitar el teléfono, asi como rellenar dos campos
adicionales y pinchar en “siguiente”:

2. Infarmacidn adicional

En el punto “3. Verificacion de correo electrénico” deberemos introducir el cédigo de verificacion
enviado al correo electrénico para finalmente pinchar en “Crear cuenta”.

1. Verifcacion de cormes dlectnames
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Con esto se genera el IBMid del usuario, que es el correo electrénico y la contrasefia definida por
cada usuario, y que precisamente dara acceso a la descarga del software y su futuro uso.

3. Seguidamente aparecerad la ventana Privacidad de la cuenta del IBMid. Pinchamos en Continuar

Acerca de la Privacidad de la cuenta de [BMid

Edte aviso proporcions informacidn sobre cbmo acceder & Lo cusnta de usuaio de [BMid
Cumntal. 5 ya 5o o ha presentado antBnormearis onl versbn sste Svisn, consulte
“Cambios desde [a versidn anterior de wite avino” 8 contmuaciin para oblenar
informacian sobre lay BCTUBlLIZBCONES NuEvaS

Las actunbraciones de (4 DeLldiacon 58 piivbodad de [9™ decde que we pables

imcialrmants proporcionsn Micimacidn adiconal wobie comg [BM proceda sy informacsin

P Rl
Cambiaca deade la versdn anienor de este aviso -
Qud dalos recopia [BMT v
Por qué [BM necesita sus dailos v
Como 8 han obtenido sus datos v
Comao utilize TOM sus dates -
Cémo pratege IBM wus datos v

Por culinto Hempo conservamos 1us datos
Sun derechos v

Aceptacion

Acepto gue comprendo comao #sté utilizando [BM mis Datos personates
bisicos y gue lengo como minimo 16 aflos

Bree S0 =0 b Bkl 0 o = ont ok 20-E3 b2 R
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4. Seguidamente se accedera a la seccién de IBM donde pincharemos en “Ver el catdlogo”

IBM B

PEl su pagina de productos de IBM esta lista.

Empiece hoy mismo con la adguisicién de un preducts de 1BM o una prueba gratuita

5. Para facilitar la busqueda del SPSS, en la seccién de la lupa hay que escribir IBM SPSS Statistics. Lo
gue nos mostrara todo el contenido relacionado, asi como la opcidn de Prueba gratis. Véase la
siguiente captura con las zonas marcadas en rojo a modo de ejemplo:

Para activar la prueba de 30 dia hay que pinchar en la flecha azul dentro de “Pruebe IBM SPSS
Statistics gratis”

IEM a @

Encuentre un producto

Q) 1BM SPSS Statistics

Mostranda 488 produtton por populandad

Vision general de IBM SPSS Pruebe 1BM SPSS Statistics 1BM SPSS Statistics
THdipeiee Statistics gratis GradPack & Faculty Packs
LR B B
wcie s prishe grwtaita de SPSS Statistics T SPSS Statistc Orad Pack y Faculty

L NP—

Tecoologiay 5 =Y

IBM SPSS Advanced 1BM SPSS Modeler IBM SPSS Campus Editions
Statistics .
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6. Puede que tarde en cargar, pero solo hay que tener paciencia

O

Estamos comprobando su perfil y su
suscripcion de servicio.

En este ejemplo se pregunta nuevamente por aceptar que un partner nos contacte. Por lo que
aceptamos para poder avanzar y pinchamos en “continuar”

Para que le podamos ayudar mejor
Especifique la siguiente informacion

i = R e S e Y

7. Nuevamente tardard un poco en cargar la informacién en el perfil

O

Su nueva suscripcion de servicio se esta
configurando. Recibira un correo
electrénico cuando finalice el suministro
del servicio.
8. Seguidamente veremos que tenemos la activacién en proceso y hay que esperar hasta que el
sistema se actualice. Para ello esperamos un poco y pinchamos en la Pestafia “Mi IBM”

ot i e | P ey e e g e (3 e w1 i
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9. Tras pinchas nuevamente en la pestafia Mi IBM, ya tenemos el software disponible para descargar.

Productos

Versiones de prueba

2

IBM SPSS Statistics
Subscription Trial Permita
empresa

La amplia
necesidad

de prueha
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12. Procedemos a la instalacién ejecutando el archivo SPSSStatistics.exe con el botdn derecho del ratdn
y seleccionando “Ejecutar como Administrador” y seguir los pasos del instalador. En el caso de los
MAC, solo hay que hacer doble click en el archivo y seguir los pasos del instalador.

13. Una vez instalado, cuando volvamos a abrir el SPSS se abrira una ventana preguntando por activar la
version de prueba. “Pinchamos en el botdn de hacer Login con IBM ID” (que precisamente es el
correo y contrasefia definidos en el registro)

ﬁ BN SPSS St

Activate IBM SPSS Statistics

Aciels youl sabecoipton o il Achivate with a0 suthorlzation code of the Licenss
e
Lbpnsges Serves

For more winresior oo W 5P5S Shiston schewoos chooss ses QIW 5755 Stanagoy Feanirey wrd Woduyss
Vet gy Ity

B 2 P e — — P 4 — T I— S T — T T m——— . eom—
14. Aparecera una ventana de Login donde introducir el correo y la contrasefia.

Login to IBM

15. Finalmente, el SPSS se abrird indicando el tiempo de prueba de la aplicacién:

. WacTee b @14 EHTE Gleiviag

TIEMSPES Btatestias 4
Wb Flai What's Wewr
g Sn Darman ‘huariife Hegrias o
Yo Dililiain Surin
Auds ik the el e vt p bateman & n
FrabETar roeceadent vandtes anc . oy e
ey Fle T e Ban oy “gamie) af 3 hoer g

CESOEEOU e s, oot e
T

iy Mt}

@ @

R A A0 Sl e D, (BRI ST URE) Y
Tt ypmeii amel sesppnpes.

You have 11 days left in your trial,

VT Tk B M ko
1 b s -y a
T 0 P Sdatranas k--
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[ o IEPETITEN -
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