De pediatra
Investigador aficionado a
pediatra investigador serio
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Conflicto de intereses:
1124 pacientes de mi cupo

ROTUINNESZ = e



Taller dividido en 2 partes

Claves para iniciar
una investigacion en
pediatria de AP
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Elaborar un Proyecto
de investigacion
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PUNTO DE PARTIDA A1\

Tabla 1. Presentacion de trabajos al congreso de la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP)

AP: Atencion Primaria; PEH-AP: Pediatria Extrahospitalaria.

Aiio del congreso | Nimero total de comunicaciones | Nimero de comunicaciones del apartado PEH-AP | Porcentaje
2012 905 38 /4,2\
2013 1245 66 53
2014 1055 76 7,2
2015 1176 80 6,8
2016 1138 84 \74/
—

Gorrotxategi Gorrotxategi b, Dominguez Aurrecoechea B, Valdivia Jiménez C, Garcia Vera C, Villaizan Pérez C, Sanchez
Pina C, et al. La Reunién Anual de |a Asociacion Espanola de Pediatria de Atencion Primaria en el congreso de la Asociacién Espanola de Pedia-
tria. Andlisis de las comunicaciones cientificas. Rev Pediatr Aten Primaria. 2017:19:321-8.
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Tabla Il. Etapa 1 del estudio.

en el periodo 1999-2005

Publicaciones de pediatras de Atencion Primaria (AP), por revista,

Publicacion Total de citas™ Publicaciones Originales
de PAPT de PAPS
An Pediatr (Barc) 1.757 93 57
Acta Pediatr Esp 351 30 15
Rev Esp Pediatr 489 27 18 <
Pediatrika (Madr) 295 15 6
Aten Primaria 2.037 38 26
Pediatr Catalan 353 35 16
Rev Pediatr Aten Primaria 378 190 50
Bol Pediatr 248 32 8
Bol Soc VVasco-Navar Pediatr 106 15 =
Bol Soc Val Pediatr 41 4 1
BSC Can Ped 198 22 3
Vox Paediatr 63 7 2
Bol Pediatr Arag Rioj Sor 9 3
Total @ 521 b i
* Numero de citas evaluadas en el periodo 1999-2005. \ \
+ Total de trabajos publicados por pediatras de AP.
§ Trabajos originales publicados por pediatras de AP. 8 1% 2%

Diaz Vazquez CA, Rodriguez Garcia J, Alonso Gutiérrez I, Bernardo Trapiello RM, Gallego Garcia MA,
Garcia Velasco MT, et al. Publicaciones de los pediatras de Atencion Primaria espafioles en revistas
cientificas. 1999-2005. Rev Pediatr Aten Primaria. 2006;8(30):235—50.
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v’ Falta de tiempo v Escasez de inversion
CAUSAS i

v’ Falta de reconocimiento de los gestores
v' Escasez de recursos materiales y de estructuras de apoyo

v’ Falta de tradicion investigadora v Formacion hospitalaria
‘ v Dispersion de los profesionales
v’ Falta de formacion en metodologia

l) {}

Falta de motivacion
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TENEMOS UN TESORO

v Atendemos a la mayoria de la poblacion infantil A .

v Contamos con la confianza de las familias /‘?&Q

v’ Trabajamos en un entorno real (menos sesgos) — A

v Tocamos campos no hospitalarios: estilo de vida, =
prevencion...

v Vemos patologia aguda y cronica de alta prevalencia

v Podemos acceder a registros y bases de datos
poblacionales

v Vivimos la era de las nuevas tecnologias: Trabaj o en red
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Sl tod estge ta muy bien,
‘ )00 Investigacion

NS
hago 2.es de calidad?
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£, S0y un investigador aficionado?

M

¢, O hago Investigacion seria?
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AFICIONADO SERIO

Estudié Bioestadistica en Se forma en metodologia y
¥ primero de carrera. lee sobre el tema %
L ¢ Metodoloqué? |

Hace algun trabajo para tener Hace trabajos sobre temas
algunos puntos mas en el gue le motivan y cuyos
curriculum resultados repercutiran en la
mejora de la asistencia
¢,Qué podriamos llevar al Parte de preguntas
Congreso de este ano? estructuradas e hipc’)tesis
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AFICIONADO SERIO

Hace estudios dentro de Establece allanzas con
su centro de salud, sus  pediatras de otros centros

companeros le ayudan y otros profesionales
(algo)

Revisa historias clinicas Realiza estudios

0 pasa alguna encuesta analiticos, con una

(gln validar) a pacientes muestra adecuada _

y un disefio precis

A 11 AN RSt stucios...



AFICIONADO SERIO

Termina un estudio y... ya se Investiga sobre lineas
le ocurrira alguna idea para establecidas =
hacer otro |
Sus resultados duermen el La investigacion tiene
sueno de los justos en algun aplicacion practica
libro de abstracts
Presenta posteres en Comunica en congresos y
:& congresos luego publica en revistas
|ndexadas
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ES POSIBLE
PEDIATRICS

OFFICIAL JOURNAL OF THE AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS

Effectiveness of a Hand Hygiene Program at Child Care Centers: A Cluster
Randomized Trial -
Ernestina Azor-Martinez, Romy Yui-Hifume, Francisco J. Muiioz-Vico, Esperanza
Jimenez-Noguera, Jenna Marie Strizzi, Irene Martinez-Martinez, Llenalia
Garcia-Fernandez, Maria L. Seijas-Vazquez, Pilar Torres-Alegre, Maria A.
Fernandez- -Campos and Francisco Gimenez-Sanchez
Pediatrics 2018;142;
DOI: 10.1542/peds.2018-1245 originally published online October 8, 2018;
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IDENTIFICANDO
PROBLEMAS

i
y
v'Practica clinica habitual
v'Lectura de literatura
I v Teoria existente
S v'Ideas de otras personas

RIUINNSZ =



Duda - Pregunta estructurada (PICO)

v

Busqueda bibliografica

4 gt X
o NoO r
Respuesta Lectura critica — , 0 'eSPuesta
Mala respuesta
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LANZARSE A LA PISCINA

v Importancia del tema

v Posibilidad de ser investigado
v Viabilidad del proyecto

v Motivador para el investigador

v

PROYECTO DE INVESTIGACION
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PROYECTO DE
INVESTIGACION (PI)
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UTILIDAD
del PI

v' Organizar y sistematizar el plan de trabajo
v Transmitir el planteamiento del estudio

v
/

Remitir el estudio a un Comité de Etica
Presentarlo con el fin de obtener alguna beca

v’ Facilitara la elaboracion de un posterlor articulo
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ASPECTOS GENERALES del PI

v Claridad y concisién
v Ni corto ni largo ~

v Forma impersonal ’
v’ Frases cortas -2

/ Parrafos cortos
v Lenguaje cientifico

R/l I\\\\\\\.\eﬂ/ .
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HAGAMOS UN PROYECTO

OMS: Lactancia materna 6 meses

Encuesta Nacional de Salud: 28,5%

Nuestro centro 29%
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PREGUNTA ESTRUCTURADA

P | C O
O < L ~
Madres que ApOYyO Pauta Aumento de
danlactancia  tejefénico habitual la duracion
materna

En madres que dan lactancia materna, recibir apoyo ;J]\I‘
telefonico ¢ aumenta el tiempo de la lactancia ,
respecto a madres que no reciben este apoyo? O
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PREGUNTA Titulo
ESTRUCTURADA Hipébtesis

y objetivos

Poblacion

diana Tipo de
estudio

TN




BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA




PARTES DE UN PI  Priect

v Portada: Titulo, autores, v Aspectos éticos

centro, contacto v Cronograma y plan
v’ Resumen v Experiencia del equipo
v Antecedentes Investigador
v’ Bibliografia v’ Limitaciones
v Hipotesis v Aplicabilidad y utilidad
v Objetivo (general y v Plan de difusién
especificos) v Presupuesto solicitado
v Métodos v' Anexos

i



¢,Cual de los siguientes titulos le parece mas
apropiado para el Pl que se elaborara?

Apoyo telefonico y lactancia materna.

Soporte de la lactancia materna desde AP. Un ensayo
clinico.

Apoyo telefonico de la lactancia materna desde Atencion
Primaria. Ensayo clinico aleatorizado y multicentrico.

B 4. Estudio en Pediatria de Atencidn Primaria para valorar la
eficacia de un programa de seguimiento telefénico a
madres que dan lactancia materna los 6 primeros meses.

RTINS Z 2 e
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TITULO

v'Breve (méximo 15 palabras) <« uik
v’ Informativo, claro y atractivo ol |
v Indicar el objetivo principal f I
v Mejor afirmativos -

v’ Indicar (si es de interés) la poblacic’)@\ |
v Evitar las ambigiliedades y las abreviaturas
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RESUMEN

/") Vv Cefiirse al nimero de palabras
| v Frases cortas, evitar subordinadas
; ]\ v Evitar el uso de extranjerismos
| y v No repetir un mismo vocablo
v’ Evitar las abreviaturas

v Utilizar denominaciones genéricas
v Comprobar la ortografia

TN



RESUMEN

v" Introduccién (1-2 frases)
Justificar la necesidad
v Objetivo (1 frase)
v' Método (2-3 frases)
Tipo de estudio
NUmero y caracteristicas de los sujetos
Principales variables
v Importancia (2 frases)

Principales resultados que se esperan
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ANTECEDENTES

v Objetivo: exponer la base 4 —
cientifica sobre la que se asienta Ia pregunta

v Debe establecer los pasos que llevaron a la pregunta

v’ La revision del tema debe ser concisa y detallada

v’ La importancia de la primera frase

v La poca importancia de “nuestro medio”

v’ Lenguaje cientifico
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¢, Qué afirmacion de las siguientes es falsa sobre
los “Antecedentes” de un PI?

B 1. Suele ser conveniente empezar exponiendo la
Importancia del area a investigar.
B 2. Luego se pasara a exponer lo que se conoce sobre
el tema y sus limitaciones.
3. A continuacion se justificara la necesidad y se
expondra la idea de la investigacion.
B 4. No es necesario que se sustente en referencias
bibliograficas.
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BIBLIOGRAFIA

v’ Citas mas relevantes, pero sin ser exhaustivo

v Aportar la bibliografia mas reciente (5 ultimos afos) y
alguna referencia historica imprescindible

v Utilidad: fundamentar los “Antecedentes”, calculo del
tamano muestral y definir las variables

v Gestores bibliograficos: RefWorks (de pago) o
Mendeley y Zotero (libres)

v' Formato mas comun: Vancouver
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HIPOTESIS

El apoyo telefonico de las madres que
amamantan a sus bebés mejora la
prevalencia de lactancia materna durante
los primeros 6 meses
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De entre las siguientes sefale la respuesta
falsa respecto a la “Hipotesis” de un Pl

B 1. Enunciara de forma clara y concreta las relaciones
gue se esperan encontrar entre dos o mas variables
B 2. Debe ser: factible, interesante, novedosa y

relevante
3. Se debe valorar si su comprobacion esta dentro de
los limites de la ética
B 4. Suenunciado es imprescindible en cualquier tipo de
estudio
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OBJETIVO GENERAL

Comprobar el efecto que tiene

‘7 sobre la lactancia materna el

\ y apoyo telefonico de madres

: LR T

. Wl 9que amamantan a sus hijos
durante los 6 primeros meses

ll HUINNNSZ 2 =




TS .
A f{;OBJ ETIVOS ESPECIFICOS

v Estimar el efecto que tiene una intervencion
telefonica sobre las madres que dan lactancia
materna exclusiva durante los 6 primeros meses

v Determinar el efecto que esta misma intervencion
tiene sobre las madres que dan lactancia mixta

v Valorar las razones de abandono de la lactancia
materna en las madres
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METODOS

R
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Diseno del estudio Tipo de estudio epidemiologico

Lugar Descripcion del servicio o centro y area geografica
Tiempo Periodo de estudio
Descripcion de la poblacion diana J
Ambito Métodos de muestreo o seleccion
Sujetos Criterios de inclusion y exclusion >

Métodos de aleatorizacion (si la ha habido)

Calculo del tamafio muestral

_ Definicion y descripcion de las variables principales
Variables L S _
Definicion y descripcion del resto de variables

Recogida Descripcion de las intervenciones realizadas

de datos |ntervenciones

. Descripcion de las herramientas de medida utilizadas
y medidas

Control de sesgos

Analisis estadistico Descripcion y criterios del analisis estadistico



TIPOS DE ESTUDIO

No

i{Existe intervencion?

Si

v

Observacionales

v

iExiste grupo
de comparaciéon?

No T Si
L 2 v
Descriptivos Analiticos
v
— ;Tipo de muestreo?
Casos clinicos Por enfermedad
= Estudios de casos
Series de casos
y controles
Estudios Por exposiciéon
s e e Estudios de Cohortes

I

Experimentales

No

| Si

h 2

¥

Ensayos clinicos no
controlados

Estudios cuasi-
experimentales

Ensayos clinicos
aleatorizados y
controlados (ECAC)

Grado de evidencia

ETTTIINNSZ 2 e
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;Existe asignacion
aleatoria y grupo
comparacion?

congreso
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_TIPOS DE ESTUDIO
y PREGUNTA

Etiologia Diagndstico Prondstico Tratamiento

Cohortes  Transversal Cohortes Ensayo
Casos y Casos y Casos y clinico
controles controles controles
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LUGAR Y TIEMPO

v Descripcion del servicio o 9«’
centro y area geografica /<

,’I = ~
‘y
(N
Y
QA 5

v’ Delimitar el periodo de
estudio




DESCRIPCION
DE LA
POBLACION
DIANA

Pregunta de investigacion |———>

Accesibilidad/Viabilidad ~|——>

Criterios de seleccion —>

Tipo y tamano muestral —>

No colaboracion/Pérdidas ——>

Madres gue dan

Poblacion diana

Poblacion accesible

Poblacion elegible

Muestra

Participantes

lactancia materna

)£
/4/ congreso
actdallzacmn
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CRITERIOS DE INCLUSION

Madres de recién nacidos
sanos, a téermino (>=37 _
semanas), pertenecientes a /AST
los centros participantesy J 1
alimentados con lactancia
materna a su llegada
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¢, Cual de los siguientes no seria correcto incluirlo
como criterio de exclusion en nuestro estudio?

B 1. Ingreso en UCI del bebé o de la madre
B 2. Embarazos gemelares
3. Madres con edad<=18 anos
B 4. Recién nacidos con lactancia artificial a su

llegada
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MUESTREO

En nuestro estudio
sera consecutivo

. Probabill’stico
2 tipos <

No probabilistico
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Se esta elaborando un estudio sobre pacientes
hiperfrecuentadores ¢, Cual seria el método mas
adecuado para reclutar la muestra necesaria?

B 1. Incluir los tres primeros pacientes que acuden a la
consulta durante un mes consecutivo
Bl 2. Escoger todos los pacientes que acuden a la consulta de
enfermeria a realizar una revision
3. Sacar los pacientes de un listado numerado del cupo gue
coincidan con una tabla de numeros aleatorios
B 4. Obtener un listado del cupo y escoger los 100 primeros
pacientes alfabéticamente
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-~ 22 Calculadora de Tamarno muestral GRANMO

-
[
-

— Castellano

Proporciones : Riesgo relativo (Estudios de Cohorte) Proporciones

i Dos proporciones independientes
Riesgo Alfa * 0.05 0.10 Otro

Observada respecto a una de referencia

Tipo de contraste: unilateral ®' bilateral IMedidas apareadas (repetidas en un grupo)

Bicequivalencia

Riesgo Beta: * 020 0.10 0.05 0.15 Otro
Estimacién poblacional

Odds ratio (Estudios de Casos-Controles)

Tasa de enfermos entre los no expuestos: 0,29 Riesgo relativo (Estudios de Cohorte)

. . . Potencia de un contraste
Riesgo Relativo minimo a detectar: 15

Razén entre el nimero de no expuestos y de expuestos: 1 Medias

Proporcién prevista de pérdidas de seguimiento 0,15 Otras

m J/Limpia resultados J/Limp\atuclo :_;Selec::mnatodu =, Imprimir ‘l@

31/01/2020 10:38:289 Riesgo relativo (Estudios de Cohorte) (Proporciones)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se
precisan 218 subjetos en el grupo de expuestos y 218 en el de no expuestos, para detectar
un riesge relativo minimo de 1.5 y si la tasa de enfermos en el grupo de no expuestos es del
0.29. Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimento del 15%. Se ha utilizado la
aproximacion de POISSON

u, ’ I l“\\\\\// - N
_actualizacion
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ALEATORIZACION

39S los sujetos tienen la misma probabilidad
de entrar en cualquiera de las ramas del estudio

v Controla el sesgo de seleccidon y el de confusion

v Aumenta la validez interna del estudio

v"No la debe aplicar quien haga la intervencion

¢Yel EN I\/IASCARAI\/IIENTO?
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VARIABLES o oy
v PRINCIPAL: Lactancia materna exclusiva ¥/ b may
Lactancia mixta (

v Cuantitativas -
Continuas: Peso del RN

v SECUNDARIAS - D?scretas: NUmer9 ple tomas/dia

v Cualitativas o Categoricas
Nominales: Sexo del RN
Ordinales: Estudios de la madre
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INTERVENCIONES Y MEDIDAS

Reclutamiento |
Como se mide la exposicion a
Como se mide el efecto Aparatos de medida

Segwmlento Cuestionarios (anexos)

V/

\"‘/ -/ al ) .
\ .{ ‘ Métodos de extraccion

HOjaS de recoglda de Informacion (anexos)
Esquema del estudio (anexos)
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CONTROL DE SESGOS %

Sesgo de Sesgo de Sesgo de
seleccion Informacion confusion

Variable factor de
La muestra elegida Los datos recogidos riesgo para el efecto

no es no son reales y relacionada con la
representativa exposicion
Criterios de Mal instrumento de
seleccion medida Control en fase de
Proceso de Mala definicion de diselo o analisis
reclutamiento las variables
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ESTADISTICA

b S
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ASPECTOS ETICOS

v' Remitir siempre

" v'Conocer nuestro Comité
v'Confidencialidad

v'Hoja de informacion
v'Consentimiento informado

y l JIINNSSZ 2
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¢+ 2 oai CRONOGRAMA
RgaMm

01/07/20  01/01/21  01/07/21  01/01/22 01/07/22 01/09/22
31/12/20  30/06/21  31/12/21  30/06/22 31/08/22 31/12/22

Reclutamiento Pediatras Pediatras Pediatras

Recogida de Enfermeria Enfermeria Enfermeria Enfermeria

datos
Analisis Dr Xy
Dra Z
Elaboracion Dr X, M
publicacion yJ
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LIMITACIONES

APLICABILIDAD s«

PLAN DE DIFUSION /(

-
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PRESUPUESTO

v'Personal investigador |
v’ Contratacion de servicios £y
v'Viajes y dietas ~i
v'Material inventariable
v’ Material fungible

v Gastos generales

.y los AN EXOS
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Comité de Etica
Financiacion
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Josep Balaguer - -
jbalaguer70@gmail.com

. @
~AY AJAEPap ~fPS

Gmpu Asociacién Espafiola de Pediatria de Atencién Primaria Fundacion Pediatria y Salud

BECAS AEPap-FPS PARA LA INVESTIGACION EN PEDIATRIA DE ATENCION
PRIMARIA 2020
La Asociacion Espaiola de Pediatria de Atencion Primaria (AEPap) a través de la

9-' ion Pediatria y Salu
arGQPAP_en,Red Fundacion Ped y Salud

convoca dos becas de investigacion,
con una dotacién de 4000€ y 2000€ respectivamente.
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