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Pregatirea studiului

Fondul problemei rezida in formularea unet ipoteze

stiintifice a temei de cercetat.

Abordarea e1 presupune o cunoastere prealabild a
domeniului atat privind rezultatele asteptate cit st
notiunile controversate.

In cadrul strict al specialititii, documentarea
bibliografica poate justifica pertinenta temei
propuse.




Pregatirea studiului

Ipoteza de studiu se formuleaza la inceputul
cercetdrii in urma observatiilor personale si a
documentarii prealabile.

Formularea temei de studiu, a scopului st
obiectivelor sale; alegerea tipului de studiu.




Pregatirea studiului

Definirea scopului si obiectivelor:

[l Obiectivul major:

Se studiaza un fenomen nou de sanatate?

Se urmidresc factori cauzali in producerea unei
imbolnaviri?

Se evalueaza un procedeu diagnostic?

Se evalueaza un tratament?

L1 Ce fel de rezultate dorim sd obtinem? (la ce nivel?)

L1 Ce arie de interes prezinta rezultatele?

[J Obiectivele secundare ale studiului. (Ce alte fenomene biologice vor
mai fi studiate in cadrul aceluiast studiu, fira a altera realizarea obiectivului major?)




Stabilirea planului de studiu

[1 Se alege tipul studiului
B Descriptiv sau analitic
B Observational sau experimental
[ si domeniul cercetirii clinice
B Descrierea unui fenomen de sandtate
B Punerea in evidentd a unor factori de risc sau prognostici.
B FEvaluarea unui procedeu diagnostic sau al unet practici de
ingrijire

B FEvaluarea unei abordari terapeutice




Planul de culegere a datelor

Stabilirea populatiei tinta a studiului, reprezentand

populatia la care se aphca rezultatele cercetitii
(sau populatla vizatd pentru o anumitd interventie de exemplu vaccinare).




Planul de culegere a datelor

[1 Alegerea esantionului de studiu
B Alegerea tipulut de esantion:
L Simplu

[] Stratificat — crearea in cadrul populatiei luate in studiu al

unor subansambluri (straturi) de exemplu: pe grupe de
varsta.

B Alegerea modului de esantionare implicand:
[ Stabilirea taliei esantionului si a costului esantionului

[1 Rezolvarea problemelor de abandon (pierduti din vedere,
nonraspunzatort)

[1 Definirea criteriilor de incluziune si excluziune a subiectilor
care fac obiectul cercetarii.
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Planul de culegere a datelor

Definirea clara a variabilelor studiate

Stabilirea scalelor de masura

Definirea mijloacelor de diagnostic si a criteriilor de normalitate
Definirea tipului de culegere a datelor in functie de:

Tipul si obiectivele studiului

Modalititile de alegere ale subiectilor

Timpul disponibil

O000O

Resursele financiare st umane
Procedura folosita

Accesul la date.
Identificarea pe cat posibil a factorilor de eroare
Definirea planului de analiza statistica

O O
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Stabilirea planului de analiza a datelor

X Definirea planulut de analiza statistici a
datelor si de calcul a indicatorilor specifici
fiecarui tip de studiu. Trebuie acordata atentie
la eventualul transfer al datelor pe suport
informatic, care trebuie de fiecare data validat.

X Alegerea pragului de risc
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Tipul de culegere a datelot

Culegerea datelor de tip esantion reprezentativ

permite mdsurarea gradului de asociere intre factorul de
risc st boala

permite efectuarea celor mai multe tipuri de calcule
permite calcularea prevalentei bolii

permite calcularea frecventei expunerii

in tabelul de contingentd se pot diferengia 4 categorit de
subiecgi
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Tipul de culegere a datelot

Culegerea datelor de tip expus-neexpus
B expunerea este factorul controlat 1ar boala factorul aleator
B permite estimarea prevalentei bolii

B crteriul principal de incluziune sau excluziune intr-un
orup sau altul este expunerea la factorul studiat

B culegerea datelor se realizeaza prospectiv, incepand dintr-
un moment cand boala nu se manifesta
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Tipul de culegere a datelot

Culegerea datelor de tip caz - martor

boala devine factorul controlat iar expunerea factorul
aleator

optima pentru studiul bolilor rare

criteriul principal de incluziune sau excluziune intr-un
grup sau altul este prezenta bolii

culegerea datelor se realizeazd retrospectiv, in momentul
cand boala este deja cunoscuta
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Pregatirea studiului

Consideratii practice:
B Mijloace financiare

B Stabilitatea si calitatea personalului s1 echipamentului
pe intreaga durati a studiului

[] Consideragii etice.
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Pregatirea studiului

Etapa de pregitire a studiului trebuie si se
finalizeze in mod obligatoriu cu un protocol scris,
care sa cuprindd in detaliu elementele mentionate
anteriof.

Acesta va f1 prezentat intregit echipe si unor
eventual evaluatori externi, In aceastd faza mai
putandu-se efectua ajustari sau completari.

Dupa validare, nici o modificare sau adaugare a
protocolului nu mai este admisibila.
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Efectuarea propriu-zisa a studiului

Culegerea si prelucrarea datelor

Prezentarea primelor rezultate

Analiza si interpretarea rezultatelor
B Ipoteza a fost confirmatd sau respinsar
B Analiza numerica a fost suficienta?

B Care este semniﬁcagia rezultatelor?

18



Analiza si interpretarea rezultatelor

Trebuie sd existe o relatie intre obiectivele
prestabilite, ipoteza propusa si modalitdtile de analiza
ale datelor. Trebuie evitatd devierea spre date
atractive, altele decat cele utile pentru atingerea
obiectivului prestabilit.

Se va tine cont de erorile sistematice, de pierdutii din
vedere sau nonrespondenti
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Prezentarea rezultatelor si redactarea studiilor

Prezentarea rezultatelor si redactarea studiilor incepe
cu 0 noua trecere In revista a literaturii recente
pentru a evita pierderea din vedere a unor publicatii
“majore” pe parcursul studiului, care pot f1 integrate
in capitolul “Discutii’.

Prezentarea rezultatelor se face prin parametri
statistici pentru a permite raportarea lor la alte
studi, precum st In vederea asigurdrii unei
reproductibilititi a rezultatelor.




Discutia rezultatelor trebuie complet diferentiata de

prezentarea acestora si va cuprinde:

Interpretarea si confruntarea cu date din literatura.

Cum au fost influentate rezultatele de pierdutii din vedere?

Pot f1 extrapolate rezultatele obtinute pe subiectii esantionulu
la intreaga populatie tintar

In cazul respingerii ipotezet de lucru, pot f1 propuse alte ipoteze
(care evident vor trebui testate prin not studii)?

Discutarea rolului eventualelor erori sistematice in rezultatele
obginute
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Cele mai uzuale lacune in prezentarea

uneil lucrari

N ) A N0 N

Lipsa rigorii in definirea criteriilor de incluziune st excluziune
pentru constituirea esantioanelor si definirea variabilelor

Omiterea identificirii populatiei tinta
Omiterea descrierti riguroase a tehnicilor de masurare
Prezentarea exhaustiva a datelor brute

Prezentarea rezultatelor numai in efective absolute si nu si
procentual

Prezentarea procentajelor firi efective
Numar insuficient de parametr1 statistict descriptivi
Ignorarea validarii instrumentelor de masura

Omiterea analizei datelor aberante.
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Echipa de cercetare




Formarea echipei de cercetare

Cand?

B FHtapa de realizare a protocolulut de cercetare

Cine?

B Persoane care sd participe activ la cercetare

B FExpertt in domeniul de cercetat

B Indrumatori
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Formarea echipei de cercetare

Cati?

B Domeniul de cercetat

B Tipul de studiu/ tipul de culegere a datelor

B Cercetari unicentrice vs. multicentrice
De unde?

B Nu neapdrat din institutia in care ne desfadsurdm
activitatea

B Studit unidisciplinare versus multidisciplinare
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