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* ;Qué es el valor cientifico o validez cientifica?

e ;Como evaluar la validez cientifica en el
proyecto de investigacion?
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Valor cientifico- CIOMS pauta 1

Capacidad de un estudio de generar informacion confiable y valida que permita alcanzar los objetivos
enunciados de la investigacion

S
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Requisito aplicable a toda investigacion con seres humanos relacionada con la salud, independientemente de
la fuente de financiamiento o el grado de riesgo para los participantes

De la informacidn que la investigacion genere se tomaran decisiones que tendrian consecuencias importantes
para la salud de las personas y la salud publica: clinicas, la politica social y de salud o la asignacion de recursos

Cualquier deficiencia metodoldgica puede desviar el curso de opciones prometedoras de investigaciony
malgastar recursos valiosos

“Es fundamental asegurar que los estudios preserven un nivel cientifico alto a fin de mantener la integridad del
esfuerzo de investigacion y su capacidad para cumplir con su funcion social.”
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Valor cientifico- CIOMS pauta23

Los comités de ética de la investigacion siempre deben tener la oportunidad de
combinar las revisiones cientifica y ética para asegurar el valor social de la
investigacion

Los comités de ética de la investigacion deben reconocer que la validez cientifica de la
investigacion propuesta es esencial para su aceptabilidad ética

e deben llevar a cabo una revision cientifica adecuada, comprobar que un drgano experto competente
ha determinado que la investigacion es cientificamente solida, o consultar con expertos
competentes
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Ley 84 de 2019

e Articulo 38. Consideraciones minimas de la revision ética
* Articulo 40. Experto en metodologia de la investigacion en los CBI

* Articulo 41. Comité cientifico en instituciones que realicen
formacion de personal

 Articulo 42. La autoridad sanitaria, en coordinacion con el Comité
Nacional de Bioetica de la Investigacion, establecera los
lineamientos para el funcionamiento de los comités cientificos
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Logica

Epistemologia del J
ConOCimientO: Utilizando un silogismo
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;Cual?—> Planteamiento
¢;Por qué? - Justificacion

("Para qué?e Propésito El método cientifico, Revolucion Cientifica (1500-1700)

1 o~ . De «filosofia tedrica» a ciencia practica
(',Que?9 HlpOteSB’ Experimentos para demostrar resultados observables utilizados para
Objetivos confirmar, ajustar o negar hipoétesis especificas.

Los resultados experimentales se compartian y se sometian a una revision

A o) 4
(,Como 2> MetOdOlOgla critica por parte de pares hasta que podian establecerse leyes universales.
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Filosofia del método cientifico

Observacion
Experimentacion
Hechos u otra
informacion
respecto al Fenémeno
universo en verificable que : FALSIFICACION
estudio provee ordeny | Estrategia para
estructura a desarrollar —
series de teorias sobre la | Iniciar con
relaciones entre naturgleza de h'poltisils .
) variables rglamopes anulables antes
hipotéticas entre | d& hacer
> valida | variables Cualqwer. ,
A observacion
(]
'
[ ] ‘
M Otras estrategias:
* Z v'Inductivismo
v'Intuicion
eoc? v'Conocimientos previos

[/ Observa | v'Observacion personal
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Meta—> exactitud en la medicion

. . Carencia de error
Carencia de error aleatorio

sistematico
e PRECISION e VVALIDEZ
¢ reduccion del error debido ¢ |nterna
al azar: mediciony e Externa

muestreo e Reduccion de sesgos
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Exactitud en la medicion

VALIDEZ EXTERNA
| PRECISION/ FIABILIDAD/ CONFIABILIDAD
| VALIDEZ INTERNA
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Confiabilidad

“Grado en que se obtendrian valores Fuentes de error

similares al aplicar el proceso de medicion” || gleatorio: Fuentes de error

o Consistencia, Coherencia, Estabilidad 1. Error aleatorio de sistematico:
medicion

o A mayor variabilidad, menor fiabilidad 1. Sesgo de seleccién

2. Error de muestreo

) 2. Sesgo de medicion
Validez (tipos 1y 1)

3. Confusores
“Grado en que lo que se mide coincide con el

valor verdadero”

“que una medida sea muy precisa no significa que tenga que ser valida".
Ej. Pesa mal calibrada
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Fuentes de variabilidad
o error aleatorio de medicion

* Individual: para minimizar la variacion bioldgica intraindividual, una estrategia
consiste en repetir la medicion varias veces y utilizar alguna medida promedio de
los resultados

 Instrumento: siempre pueden presentarse variaciones al aplicar un instrumento de
medida y en la técnica empleada, por ello, estandarizar los procedimientos y
seleccionar el instrumento que presente menor variabilidad

« Observador: entrenarlos debidamente antes de iniciar el estudio y elegir medidas
lo mas objetivas posible
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iComo se reduce el error aleatorio?

Aumentar Disminuye

IC

IC: intervalos de confianza
EE: error estandar

Muestra EE
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ldentificacion de Fuentes de error
sistematico (SESGOS) para reducirlas

*  Error causado por el individuo * Las conclusiones que se pueden sacar
> sesgo de memoria a partir de la evidencia dependen de
? Pueden falsear de forma deIiberada‘Ias respuestas qué tan validos son los estudios
simplemente para complacer al entrevistador o e )
porque pie_nsen que una determir)ada respuesta no e (¢Estanlibre de SeSgos los estudios?
L e Vet SO B SeTBlo nS0e+ Sesgos: Error o desviacion sistematica

*  Error causado por el observador de |a verdad
el observador mide una variable de forma errénea * Existe evidencia empirica de que los

e  Error causado por el instrumento problemas en el disefio, conduccion y
la medida empleada no es la adecuada para el analisis de resultados de los estudios

fendmeno que se quiere analizar causan sesgo
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Principales sesgos

Producen estimacion equivocada del efecto

1. Seleccion

e {Como se seleccionan los participantes?

2. Informacion

e :Como se obtienen los datos?

3. Confusion

e i Algun factor se relaciona a la vez con la exposicion y con el
efecto estudiados?
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Herramientas para evaluar el riesgo de ™
sesgo o calidad metodologica

« CON

Revisiones sistematicas ROBIS, AMSTAR
Ensayos clinicos aleatorizados Riesgo de Sesgo Colaboracion
Cochrane

Estudios observacionales (cohortes, = ACROBAT NRS, Escala Newcastle-
casos y controles) Ottawa

Estudios de test diagnostico QUADAS

Otras alternativas: Seccion de validez interna de listas de chequeo de analisis
critico
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Meétodos para controlar los sesgos de seleccion segiin la fase de estudio

Método Descripcion Fase del estudio
Disefio Analisis

Aleatorizacion Asignar al azar individuos al grupo de intervencion y al grupo control X

Restriccion Limitar las caracteristicas de los individuos incluidos en el estudio. X

Emparejamiento Para cada individuo del grupo intervencion, seleccionar uno o mas individuos con las mismas X

caracteristicas (excepto recibir la intervencion) en el grupo de comparacion

Estratificacion Analizar los resultados segin subgrupos (o estratos) de individuos de caracteristicas similares X
Ajuste por regresion Introducir variables que pudieran ser confusoras en el modelo de regresion X
Propensity Score Calcular un indice (propensity score) que recoge la probabilidad condicionada que tiene cada individuo X

Analisis de sensibilidad

de ser asignado al grupo de intervencion dadas unas determinadas variables confusoras

Estimar el impacto de la intervencion bajo diversas condiciones del posible sesgo de seleccion X

Adaptado de Fletcher et al”
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Preguntas guia para la
revision ética de las
investigaciones con
seres humanos

Preguntas para orientar a los miembros
de los comités de ética de la
investigacion en la revision ética de los
protocolos de investigacidon con seres
humanos. No es una lista de chequeo ni
trata de ser una lista exhaustiva de las
preguntas a considerar durante la
revision de un estudio. Toda revision
ética debe hacerse caso por casoy
adhiriendose a las Pautas éticas de
CIOMS
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¢ Es la investigacion metodolégicamente
valida y cientificamente solida? ;Se
emplean en el disefo cientificoy
estadistico los estandares generalmente
aceptados, y permiten lograr los objetivos
del estudio? ;Se obtendran datos validos y
confiables que puedan ser generalizables?
¢ Es factible el estudio? ;Contiene medidas
para que los participantes reciban las
Intervenciones en el cuidado de salud que
les corresponderian? Si no, ¢ hay una
justificacion metodologicamente
contundente y estan los participantes
protegidos de dano serios?



GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME *

salud

Ministerio de Salud
Panama

Panama con salud y bienestar



	Diapositiva 1
	Diapositiva 2: Validez científica de la Investigación para la salud
	Diapositiva 3: Contenido
	Diapositiva 4: Valor científico- CIOMS pauta 1
	Diapositiva 5: Valor científico- CIOMS pauta 23
	Diapositiva 6: Ley 84 de 2019
	Diapositiva 7: Epistemología del conocimiento:  ¿de dónde viene lo que sabemos?
	Diapositiva 8: Filosofía del método científico
	Diapositiva 9: Meta exactitud en la medición
	Diapositiva 10: Exactitud en la medición
	Diapositiva 11: Fuentes de variabilidad  o error aleatorio de medición
	Diapositiva 12: ¿Cómo se reduce el error aleatorio?
	Diapositiva 13: Identificación de Fuentes de error sistemático (SESGOS) para reducirlas
	Diapositiva 14: Principales sesgos
	Diapositiva 15: Herramientas para evaluar el riesgo de sesgo o calidad metodológica
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17: Preguntas guía para la revisión ética de las investigaciones con seres humanos 
	Diapositiva 18

