Como hacer un protocolo de
Investigacion sin morir en el intento?
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Formatos de escritura: Protocolo
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v Key reporting
guidelines

CONSORT Full Record | Checklist | Flow Diagram
STROBE Full Record | Checklist

PRISMA Full Record | Checklist | Flow Diagram
STARD Full Record | Checklist | Flow Diagram
COREQ Full Record

ENTREQ Full Record
SQUIRE Full Record | Checklist

CARE Full Record | Checklist
SAMPL Full Record
SPIRIT Full Record | Checklist
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Planteamiento del problema/Justificacion

Lluvia de
ideas

Relevancia/ Revision
Pertinencia de la

del tema literatura

Consultar Area de
expertos interés
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Redaccion del problema

 Describa el contexto y los antecedentes
* Describa los factores asociados con el problema.
 Delimite el problema

Si selecciona y delimita correctamente el problema
tendra éxito en su proyecto.
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Redaccion de la justificacion

v Exposicion de los motivos de la investigacion.

v"Pone en evidencia razones tedricas, metodologicas y practicas

v Necesidades de la sociedad, grupo o personas que originaron
el proyecto

v Explicar los beneficios

v Establecer la importancia y aporte de la investigacion a la
generacion de conocimiento, el desarrollo tecnolégico e

innovacion
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PICO / Objetivos

® Paciente, poblacion * Spe<:-| fic

o problema  Measurable
* Tntervencion e Achievable
* Comparador e Realistic

* Outcome e T1med
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P

Professor Zapinsky proved that the squid is more intelligent than
the housecat when posed with puzzles under similar conditions
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Revision de la literatura

v Estado del Arte
v"Marco Teorico
v"Marco Conceptual

v"Marco Legal
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Estrategias de busqueda

Population

Renal Colic
OR
Abdominal pain
OR
Ureteral colic

AND

Intervention

Analgesics
OR
AINEs/

AND

Study design

Randomized
Controlled Trials
OR
Controlled Trials

OR
Trial
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Fuentes de busqueda

» Bases de datos
« Medline (No es suficiente)
 Central
* Embase
 Lilacs
e Otras

 Otras fuentes
 Revistas y otras bases de datos
* Estudios no publicados o estudios en curso
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Formulacion de la metodologia

* Tipo de Estudio
* Poblacion Objetivo
* Criterios de Inclusion y Exclusion

« Tamaio de Muestra (incluye el método del
calculo)

» Definicion Operativas de Variables
* Procedimiento de recoleccidn de datos
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 Control de calidad de los datos
 Control de Sesgos

« Analisis Estadistico

« Consideraciones Eticas

* Elementos administrativos
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Tipos de estudios
El investigador interviene en la exposicion?
S1

Observacionales Experimentales

No

|
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Estudios observacionales
Hay un grupo de comparacion?

No S1

v

Descriptivo Analitico

P
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Hay seguimiento en el tiempo?

No ol Cohortes

Se identifican los grupos de
comparacion desde el inicio?

No Si

Corte transversal o

_ Casos y Controles
prevalencia

I 7_,-—'”"\ .
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Estudios experimentales

La intervencion se asigna en forma aleatoria?

No | - Si

k4

v
Ensayo clinico Ensayo clinico
No aleatorizado aleatorizado
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Seglin el tiempo

Prospectivo
Hoy * Futuro
Retrospectivo
Pasado - Hoy
¥ e
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Poblacion y tamano de muestra

 Describa la poblacion sobre la cual va a trabajar y
posteriormente la muestra

« El calculo del tamafio de muestra se llevo a cabo por
medio de la aplicacion de los siguientes parametros:

Alpha 95% Poder 80%
Delta = 10%
Relacion 1:1 n =199 c/ brazo

https://www.imim.cat/ofertadeserveis/software-
public/granmo/
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Variables

Nombre Definiciéon Escala de medicién Posibles valores
Edad Tiempo cronoldégico | Numérico AfRos
desde el nacimiento
hasta el actual
Genero Clase a que | Nominal Masculino
pertenecen las )
personas Femenino
Raza Grupo étnico | Nominal Afro descendiente
distintivo
Indigena
Mestizo
Blanco
Otros
Antecedentes Enfermedades Nominal Enfermedad
patoldégicos médicas que ha pulmonar(EPOC)
presentado o
presenta actualmente Hipertensidén arterial
(HTA)
Accidente
cerebrovascular (ECV)
Diabetes mellitus
Enfermedad
cardiovascular
[ y Otro
e | Confederacion
E // Americana de
47 Urologia
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Analisis estadistico

Base de Datos (Seleccion programa)
Seleccion de programa estadistico
 Analisis descriptivo
 Calculo de medidas de frecuencia e 1C 95%, promedios,

 Prueba de hipotesis
* Cruces sencillos, cruces con mas de dos variables.
 Modelos matematicos

I —_""/‘ .
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Aspectos éticos y administrativos

Organizacion
l Panamericana
Y de la Salud

; .|“ Organizacion
¥/ Mundial de la Salud

orcma recionaLpraLss AMETICas
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Actividad /
NMes

Identificacion
de idea

Bibliografia

Elaboracion de
propuesta

Presentacion
de provyecto
comite de
ética
universidad
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FUENTES TOTAL
RUBROS INVESTIGADORES UNIVALLE A DEFINIR
TALENTO HUMANO 12.800.000 0 o[ 12.800.000
EQUIPOS 1.300.000 0 0 1.300.000
SOFTWARE 550.000 0 0 550.000
MATERIALES 600.000 0 0 600.000
SALIDAS DE CAMPO 1.200.000 0 0 1.200.000
SERVICIOS TECNICOS 580.000 0 0 580.000
TOTAL 17.030.000 0 o| 17.030.000
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NOMBRE FORMACION FUNCION EN EL DEDICACION
INVESTIGADOR ACADEMICA PROYECTO
Hora / Hora / TOTAL
Semana Mes
Nathalie Quiroz Médico Residente | Investigador 2 horas / 8 horas/ | 3.200.000
Valencia de Dermatologia principal Semana Mes
Edgar Andrés Médico Residente | Investigador 2 horas / 8 horas/ | 3.200.000
Lozano de Dermatologia principal Semana Mes
Herney A. Garcia Médico Asesor 2 horas / 8 horas/ | 3.200.000
Especialista en Metodoldgico Semana Mes
Urologia,
Epidemiologia
Clinica
Ricardo Rueda Médico Co Investigador | 2 horas / 8 horas/ | 3.200.000
especialista en Semana Mes
Dermatologia-
Dermatopatologia
TOTAL 12.800.000
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