”'}1
GOBIERNO DE SANTA FE

MINISTERIO DE SALUD

Curso Introductorio Metodologia de la Investigaciéon en Salud
Santa Fe-Aio 2011

Introduccion

La investigacién nace en la constante actitud de interpelacion ante diferentes situaciones o problemas de la
realidad y de las practicas en salud. A partir de ese interrogante se elaboran supuestos y luego, aplicando
diversos instrumentos, herramientas y metodologias, mas sistematicamente, se construye el proceso de
investigacion.

Los problemas de salud actuales son complejos y se enmarcan en contextos atravesados por multiples
determinantes. Estos pueden ir desde: el aumento de la resistencia microbiolégica en enfermedades como la
tuberculosis hasta el tratamiento y prevenciéon de las ETS; o la influencia de los determinantes sociales,
politicos, econdmicos y ambientales de la salud, entre otros.

Estas situaciones se presentan en la practica como desafios que requieren la produccién de nuevos
conocimientos a través de las diversas concepciones, debates y miradas. En esta misma linea también adquiere
importancia la investigacién de contextos locales y comunitarios, que permita conocer, priorizar y resolver
problemas junto a la poblacidn.

El equipo de salud identifica problemas y se plantea interrogantes para lo cual necesita contar con
herramientas metodoldgicas para dar respuesta a tales situaciones.

Objetivo
e Quelos participantes logren adquirir habilidades que les permitan:
e Problematizar areas tematicas de la practica profesional que sean de interés.
e (Cuestionar situaciones y/o eventos problematicos que considere que sean objeto de investigacion.
e Disefary ejecutar un proyecto de investigacion.
e Transferir los hallazgos a diversos contextos: comunidad, instituciones, encuentros académicos, etc.

Modalidad

El curso se desarrollarad en ocho encuentros quincenales de 2 horas 30 minutos cada uno con evaluacion final.
La duracién total serd de 114 horas: 20 horas presenciales, 20 horas de tutoria, 20 horas de lectura y 54 horas en
trabajos de investigacion.

Al finalizar el primer médulo los asistentes plantearan un tema de su interés que les permitird construir el
proyecto de investigacién durante el proceso de aprendizaje.

Durante marzo y abril de 2012 se ofreceran tutorias on line para brindar apoyo a los cursantes.

Entre el 23 y 27 de abril se recepcionaran los trabajos para su evaluacion.

En un encuentro grupal a realizarse en mayo de 2012 se expondran los trabajos.

Destinatarios
Residentes y concurrentes del equipo de salud de los Nodos Santa Fe- Reconquista, Rafaela y Rosario de 2 afo.
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Lugar
Salén Dorado del ex Hospital Italiano
Horario: Grupo 1: de 10 a 12,30 - Grupo 2: 14,30 a 17

Cronograma y Contenidos

11 de agosto

La investigacion en el campo de la salud

Epistemologia. Concepto de metodologia

Busqueda de antecedentes, lectura y fichaje, citas y referencias bibliogréficas- Normas de Vancouver y otras
Problematizacion de un tema de investigacion

Docentes: Celeste Nessier- Cecilia Moyano

25 de agosto

Pasos del proceso de investigacion: etapas de disefio, ejecucidn, andlisis e interpretacién y presentacion.
Objetivos, propésitos, justificacion de un problema de estudio y marco tedrico.

Contexto del estudio

Variables e hipétesis: conceptos y operacionalizacién de variables

Poblacion y muestra. Unidades de observacion y de andlisis

Docentes: Cecilia Moyano- Celeste Nessier

8 de septiembre

Abordajes cuantitativo y cualitativo en salud. Relacién entre ambos abordajes.
Disefios de investigacidon de uso mas frecuente.

Identificacion de problemas en la practica cotidiana y seleccion del disefio apropiado.
Docentes: Maria Isabel Donnet- Celeste Nessier

22 de septiembre

Fuentes de datos

Procedimientos, técnicas e instrumentos para la colecta de datos.
Planificacion del trabajo de campo.

Presentacion de datos e informacion.

Docentes: Cecilia Moyano- Maria Elena Ternero

6 de octubre
Reconstruccion analitica de los datos en la investigacion cualitativa.
Docentes: Claudia Cisneros- Maria Isabel Donnet

20 de octubre

Investigacion cuantitativa

Cuantificaciéon de problemas de salud

El plan de estudio

Efecto, impacto y fuentes de error

Docentes: Maria Elena Ternero_ Cecilia Moyano

3 de noviembre

Comunicacion oral y escrita. Formas de comunicar hallazgos: confeccién de informes, boletines, articulos,
partes, seminarios, etc.

Aspectos éticos de la transferencia de resultados.

Lectura critica de articulos e informes.

Panel de expertos
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17 de noviembre

Taller de discusion acerca de los proyectos de investigacidon que se presentaran en abril para su evaluacion.
Coordinadoras académicas

Gabriela Garcia- Directora de Residencias de la Salud- Ministerio de Salud

Andrea Obregdn- Directora de Odontologia- Ministerio de Salud

Docentes

Claudia Cisneros. claudia.cisneros16@yahoo.com.ar — Profesién: antropéloga. Lugar de trabajo: Hospital
Provincial de Rosario

Maria Isabel Donnet. mareysantafe@hotmail.com — Profesiéon: médica generalista y de familia. Lugar de trabajo:
Centro de Salud “P. Gasparotto” de la Ciudad de Santa Fe y Hospital Protomédico “M. Rodriguez” de la Ciudad
de Recreo

Cecilia Moyano. cmoyano@santafe.gov.ar - Profesién: licenciada en estadistica. Lugar de trabajo: Coordinacion
de informacién epidemiolégica-Ministerio de Salud

Celeste Nessier. celes sf@yahoo.com.ar-Profesién: licenciada en nutricién. Lugar de trabajo: Agencia
santafesina de seguridad alimentaria-Ministerio de Salud

Maria Elena Ternero.meternero44@yahoo.com.ar-Profesién:licenciada en estadistica. Lugar de trabajo: Sala de
Situacién-Nodo Rosario

Bibliografia general
Gregg, Michael (Editor). Epidemiologia de Campo. 2da ed. New York: Oxford University Press,
2002. http://cursos.puc.cl/msp3006-1/almacen/1208899447 ltorrehi sec4 posO.pdf 29 de
junio de 2011, Capitulo 4
De Almeida Filho, Noamar; Rouquayrol, Maria Zelia. Introduccién a la epidemiologia. Lugar
Editorial, 2008.
Borsotti, Carlos A. Temas de metodologia de la investigacién en Ciencias Sociales empiricas (22
ediciéon ampliada). Editorial: Mifio y Davila.
Final del formulario
Final del formulario

Investigacion en Salud

BOSI, M. y MERCADO, F. (org.) Investigacion cualitativa en los servicios de salud. Buenos Aires: Lugar Editorial,
2007

MENENDEZ, E. “Técnicas cualitativas, problematizacién de la realidad y mercado de saberes”. Cuadernos de
Antropologia Social, 2001, Nro. 15, pp.9-51. FFyL-UBA.

MENENDEZ, E.; CORTES, F. y RUBALCAVA, R.M. “Aproximaciones estadisticas y cualitativas. Opciones,
complementaciones e incompatibilidades” en Claudio Stern (coord.) El papel del Trabajo Materno en la salud
Infantil. Contribuciones al debate desde las ciencias sociales. México: El Colegio de México -The Population
Council, 1996.

MINAYO, M.C.S.; SOUZA, E y ASSIS, S. (org.) Evaluacién por triangulacién de métodos: abordaje de Programas
Sociales. Buenos Aires: Lugar Editorial, 2008
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Ciencias Sociales
HAMMERSLEY, M. y ATKINSON, P. Etnografia Métodos de investigacién. Barcelona: Ediciones Paidos, 1994.
Etica de la Investigacion

Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

La Declaracién de Helsinki (Doc. 17.C) es un documento oficial de la Asociacién Médica Mundial, organismo
representante mundial de los médicos. Fue adoptada por primera vez en 1964 (Helsinki, Finlandia) y revisada en
1975 (Tokio, Japdn), 1983 (Venecia, Italia), 1989 (Hong Kong), 1996 (Somerset West, Sudafrica) y 2000
(Edimburgo, Escocia). Nota de Clarificacién del parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002. Nota de Clarificacion del parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio
2004.

CIOMS. Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacién Biomédica en Seres Humanos,
Ginebra, 2002. [en linea] Disponible en: www.paho.org/Spanish/BIO/CIOMS.pdf - [consultado 6/10/08]

UNESCO. Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, Paris, 2006. [en linea] Disponible en:
unesdoc.unesco.org/images/0014/001461/146180S.p [consultado 10/10/08]

OMS - OPS. Las buenas practicas clinicas: Documento de las Américas. 2005 [en linea] Disponible en:
www.paho.org/Spanish/AD/THS/EV/IVCONF_BPC-propuesta-esp.do [consultado 6/10/08]

OMS. Guias Operacionales para Comités de Etica que Evaltan Investigacion Biomédica, 2000 [en linea]
Disponible en:
http://www.fhi.org/NR/rdonlyres/e3yk6pi242riyvoz6kgk3273pebj2j2ojusn7poy3hsfymhr553ygoknbcbj3pc7i2k
756ljwjjtnp/OMSGuiasoperacioSP.pdf [consultado 6/10/08]

ANMAT. DISPOSICION 5330/1997. Régimen de Buenas Précticas de Investigacion en Estudios de Farmacologia
Clinica. Modificacién de la disposicién 4854/96. [en linea] Disponible en:
www.anmat.gov.ar/Legislacion/Medicamentos/Disposicion_ANMAT_5330-1997.pdf [consultado 6/10/08]

ANMAT. RESOLUCION 1490/2007. Ministerio de Salud de la Nacién. La guia de Buenas Practicas de Investigacién
en seres humanos. [en linea] Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/Legislacion/Medicamentos/Resolucion_1678-2007.pdf [consultado 29/10/08]

ANMAT. RESOLUCION 1678/2007. Ministerio de Salud de la Nacién. Némina de ensayos clinicos en seres
humanos. [en linea] Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/Legislacion/Medicamentos/Resolucion_1490-2007.pdf [consultado 29/10/08]

Otros Documentos a tener en cuenta:

CODIGO DE NUREMBERG
Tribunal Internacional de Niremberg, 1946

DECLARACION UNIVERSAL DE LOS DERECHOS HUMANOS
Adoptada y proclamada por la Resolucién de la Asamblea General 217 A (iii) del 10 de diciembre de 1948

Informe Belmont. Principios y guias éticos para la proteccion de los sujetos humanos de investigaciéon
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AMM. Declaracién sobre el uso de animales en la investigacién biomédica

CIOMS. Pautas Internacionales para la Evaluacién Etica de los Estudios Epidemiolégicos

NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS. Etica de la Investigacion relativa a la Atencidén Sanitaria en los Paises en
Desarrollo

Legislacion Nacional:

DISPOSICION 969/1997 — ANMAT - Régimen aplicable a los estudios clinicos de Tecnologia Médica.

DISPOSICION 5330/1997 — ANMAT - Nuevo texto ordenado del Régimen de Buenas Practicas de Investigacion
en Estudios de Farmacologia Clinica. Modificacién de la disposicién 4854/96.

RESOLUCION 35/2007 — MSAL. Secretaria de Politicas, Requlacién y Relaciones Sanitarias - Creacién de la
Comisién de Investigaciones Clinicas Aplicadas en Seres Humanos.

RESOLUCION 116/2007 — DEFENSORIA DEL PUEBLO (D.P.). Recomendacién de la suspensiéon inmediata de las
actividades de Investigacion biomédica en seres humanos en el Centro de Medicina Nuclear del Hospital de
Clinicas José de San Martin.

RESOLUCION 716/2007 — MSAL - Designacién de representante alterno del Secretario de Politicas, Regulacién y
Relaciones Sanitarias, para presidir la Comision de Investigaciones Clinicas Aplicadas en Seres Humanos.

RESOLUCION 1490/2007 — MSAL - Aprobaciéon de la Guia de las Buenas Practicas de Investigacién Clinica en
Seres Humanos.

RESOLUCION 1513/2007 — MSAL - Comisién de Investigaciones Clinicas Aplicadas en Seres Humanos.
Sustitucién del anexo | de la resolucion 716/2007

RESOLUCION 1678/2007 — MSAL - Creacion de la Némina de Ensayos Clinicos en Seres Humanos

DISPOSICION 1067/2008 — ANMAT - Régimen de buenas practicas de investigacidon en estudios de farmacologia
clinica. Modificacién de la disp. 5330/97 (A.N.M.A.T.). Derogacion de la disp. 2124/2005 (A.N.M.A.T.)

Legislacion Provincial:

RESOLUCION - MS-1084/11 del 01/06/2011- B.O.: 16/06/2011. Creacion del Comité Provincial de Bioética,
constituido por personas de los diversos campos disciplinares con competencias para abordar las
problematicas que surgen del quehacer en investigacion biomédica y que puedan brindar amplio
asesoramiento a los 6érganos del Ministerio de Salud competentes para tales funciones.

Legislacién del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires:

Resolucién N° 1.914. Modificase el Anexo | de la Resolucion 1.125/ss/2003 Gobierno de la Ciudad de Buenos
Aires, 25 de septiembre de 2003. [en
linealhttp://www.buenosaires.gov.ar/areas/salud/cons_investigacion/requisitos.php?menu_id=11030
[Consultado el 15/04/08]

DECRETO 2804/2003 - Reglamentos del Consejo de Investigacién en Salud, de la carrera de profesionales de
salud y de ingreso a la carrera de investigador.
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RESOLUCION 2575/2001 - Creacién del foro "ad hoc" con caracter "ad honorem", en materia de bioética.

RESOLUCION 1154/2003 - Comité Central de Bioética en Investigacién en Salud. Creacién. Norma
complementaria de la res. 2575/2001 (S.S.)
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