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DIPLOMATURA SUPERIOR EN INVESTIGACION CLINICA
Organizacion y Cronograma
Fecha de Inicio: abril 2024
Fecha de finalizacion: diciembre 2024

Modalidad: virtual

La diplomatura se encuentra organizada en tres materias o campos del conocimiento vinculados a
la investigacion clinica: Metodologia de investigacidn, Bioestadistica y Marco ético y regulatorio. Las
materias son dictadas simultaneamente a través de nueve maddulos, de duracion mensual. Cada
madulo ha sido disefiado bajo un tema de desarrollo del conocimiento que requiere el aporte de las
tres materias. Las evaluaciones de cada mddulo integran también conceptos de las tres materias
aplicadas a problemas concretos de la investigacidn clinica.

En la siguiente imagen se describe conceptualmente la organizacién de cada mddulo.

Diplomatura Superior en Investigacién Clinica

Tres asignaturas
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Metodologia Bioestadistica Marco ético y regulatorio
Disefio de un protocolo de Bases para analisis e Etica y Derechos Humanos en
investigacion interpretacién de datos investigacion

Clases + Lecturas complementarias + Ejercicios integracion + Webinarios
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ASIGNATURAS

El contenido académico de la Diplomatura InClin se condensa en tres asignaturas, que se integran a
lo largo de la cursada de cada médulo:

1. Metodologia de la investigacion
2. Bioestadistica
3. Marco ético y regulatorio

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION
Docentes: Laura Antonietti, Pedro Cahn, Maximiliano de Abreu, Eugenia Esandi, Javier Mariani,
Natalia Vensentini

Objetivo:

Aporta a las actividades curriculares formacién en los fundamentos metodolégicos de la
investigacion clinica y competencia en las estrategias involucradas en la elaboracién y el desarrollo,
desde la idea hasta la elaboracidon y el desarrollo de protocolos de investigacion.

Contenidos minimos:

Investigacion en el campo de la salud. Busqueda bibliografica, gestores bibliograficos. Abordajes
metodoldgicos. Tipos de estudios. Disefios en investigacion clinica. Ideas de investigacion. El proceso
de investigacidn. Planificacion y desarrollo de una investigacion clinica. Elaboracién y redaccién del
protocolo. Tema y problema. Pregunta de investigacion. Hipdtesis, objetivos de investigacion.
Variables, datos cualitativos y cuantitativos. Tamafio de la muestra. Instrumentos de recoleccién de
datos. Epidemiologia e inferencia causal. Confundidores. Ensayos clinicos: racionalidad e historia.
Comparacion de los ensayos clinicos con otras formas de investigacién. Randomizacién. Ciego y
placebo. Criterios de intencion de tratar. Lectura critica de estudios. Metaanalisis. Pautas para la
comunicacién de resultados de investigacion y la diseminacién cientifica.

BIOESTADISTICA

Docentes: Javier Mariani, Maximiliano de Abreu, Heraldo D’'Imperio, Maria Gimena Donth Leger,
Maria José Martinez, Natalia Vensentini

Objetivo:

Aporta a las actividades curriculares competencia en la realizacion e interpretacion de los distintos
procedimientos y modelos explicativos estadisticos aplicados a la investigacién clinica y en la
utilizacion de programas informaticos.
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Contenidos minimos:

Descripcion de poblaciones. Medidas de tendencia central y de dispersion. Probabilidad. Desviacién
tipo y error tipo. Hipdtesis de nulidad. Errores de tipo | y II. Calculo del tamafio de la muestra. Andlisis
de datos. Estadistica de datos cualitativos y cuantitativos. Seleccidn de pruebas estadisticas. Test de
significacidon para frecuencias de datos con varias categorias. Bases de regresidon y correlacién.
Conceptos estadisticos para la investigacidon clinica: odds ratio, riesgo relativo, intervalos de
confianza, reduccidn de riesgo relativo y absoluto. Introduccidn al analisis uni, bi y multivariado.

MARCO ETICO Y REGULATORIO DE LA INVESTIGACION

Docentes: Laura Antonietti, Pedro Cahn, Ignacio Maglio, Javier Mariani, Zulma Ortiz, Patricia
Saidén

Objetivo:

Brinda los conceptos basicos sobre las consideraciones éticas y en materia de derechos humanos
gue deben considerarse en la planificacidn y el desarrollo de investigaciones que involucren la
participacién — directa o indirecta- de personas.

Contenidos minimos:

Bioética, ética clinica y ética de la investigacién en el campo de la salud. Aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos. Rol de los comités de ética en investigacién. Consentimiento
informado. Manejo de la seguridad de los datos en investigacion clinica. Marco regulatorio global,
nacional y local sobre investigacion para la salud. Régimen de Buena Practica Clinica. Aplicacion de
principios éticos orientados a problemas de investigacidn para la salud en investigacion biomédica,
investigacion clinica y ciencias de la implementacion.

Distribucidon de actividades en la cursada de la Diplomatura

Las caracteristicas de esta Diplomatura, que integra clases virtuales asincrénicas con actividades
sincrdnicas virtuales, como webinarios, talleres y tutorias destinados a acompaiiar el desarrollo de
un trabajo final con tutoria individual, nos lleva a presentar conceptualmente las horas de
elaboracion y dictado junto al mddulo. Al dictado se agregan 30 horas anuales por estudiante para
las tutorias durante el desarrollo del trabajo integrador final (TIF).
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Modulo | Sintesis de contenidos Carga horaria
(horas reloj)

1 Tipos de estudios. Proceso de investigacion. 30
Introduccion a la bioestadistica y clasificacion de variables.
Introduccion a la bioética aplicada a la investigacidn clinica

2 Ecologia de la investigacion clinica y formulacién del problema. 25
Fundamentos del analisis estadistico y uso de software. Bases de datos.
Principios éticos en investigacion clinica

3 De la idea al protocolo. Marco tedrico. 25
Estadistica descriptiva y distribucion de variables numéricas.
Regulacion de la investigacion clinica. Consentimiento informado

4 Tipos de disefios observacionales y estudios de corte transversal. 35
Estadistica descriptiva avanzada y analisis bivariado.
Buenas practicas clinicas en investigacion

5 Estudios de casos y controles y estudios de cohorte. 35
Hipotesis estadistica y manejo de datos faltantes.
Responsabilidades del equipo de investigacion.

6 Ensayos clinicos aleatorizados. 35
Hipotesis estadistica. Analisis estadistico comparativo. Tamafio muestral.
Seguridad de los datos y ética en ensayos clinicos.

7 Disefios experimentales y estudios de tratamiento cruzado. 30
Interpretacion de medidas de efecto.
Consideraciones éticas en disefios no tradicionales

8 Caracteristicas de ensayos clinicos controlados aleatorizados. 25
Fundamentos de andlisis comparativo y medidas epidemioldgicas.
Marco regulatorio de ensayos clinicos y ética en la investigacion.

9 Decisiones basadas en evidencias. Diseminacidon y comunicacion cientifica | 30
Integracidon de bioestadistica aplicada a la investigacién clinica.
Integracion ética y regulatoria de la investigacion clinica.
Total carga horaria - Clases teorico - practicas 270 hs
Trabajo Final Integrador 30 hs
Total carga horaria 300 hs

Asistente técnico —administrativa: 16 hs mensuales
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Programa detallado de cada médulo

Modulo 1
Docentes: Laura Antonietti, Pedro Cahn, Maximiliano de Abreu, Heraldo D’'Imperio, Javier
Mariani, Zulma Ortiz

Obijetivos de aprendizaje
O Diferenciar los tipos de investigaciones, reconociendo sus ventajas y limitaciones.
O Identificar las etapas del proceso de investigacion.
O Seleccionar, definir y clasificar las variables de un estudio de investigacion.
O Discriminar los principios fundamentales de la bioética aplicada a la investigacidn clinica.
Contenidos
Metodologia: La idea de investigacion. Nomenclatura basica, tipos de estudios y disefios mas
frecuentes investigacion clinica. Los primeros pasos del proceso de investigacion.
Bioestadistica: Introduccién a la bioestadistica. Clasificacion de variables.
Marco ético y regulatorio: Introduccién a la bioética.
Ejercicios
® Lectura critica de investigaciones.

Moédulo 2
Docentes: Laura Antonietti, Maximiliano de Abreu, Heraldo D’Imperio, Maria Gimena Donth
Leger, Ma Eugenia Esandi, Javier Mariani, Ma José Martinez, Natalia Vensentini

Obijetivos de aprendizaje

O Identificar los componentes de un protocolo de investigacion clinica y sus caracteristicas.
Seleccionar el tipo de disefio de investigacion acorde al alcance y el propdsito del estudio.
Formular el problema y la pregunta de investigacion.
Gestionar la busqueda de la bibliografia mediante el uso de gestores bibliograficos.
Disefiar una base de datos para un protocolo de investigacion.

O Aplicar los conceptos generales de la ética al analisis de estudios de investigacion.
Contenidos
Metodologia: Ecologia de la investigacion clinica. Abordajes metodoldgicos y alcances de la
investigacion, su relacién con el diseno. El tema, el problema y la pregunta de investigacion. El rol
de la busqueda bibliografica en el proceso de investigacion.
Bioestadistica: Fundamentos del analisis estadistico. Bases de datos para investigacion. Softwares
y recursos para disefio de formularios de reportes de casos, bases de datos y analisis estadistico.
Marco ético y regulatorio: Principios éticos aplicados a la investigacion clinica. Salvaguarda de los
derechos humanos en investigacién.
Ejercicios

® Planteamiento del problema y la pregunta de investigacion.

®" Manejo de gestores bibliograficos.

= Disefio y elaboracién de bases de datos para investigacion clinica.

O
O
O
O
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Moédulo 3
Docentes: Laura Antonietti, Maximiliano de Abreu, Heraldo D'Imperio, Maria Gimena Donth
Leger, Javier Mariani, Natalia Vensentini

Obijetivos de aprendizaje

O Formular una hipétesis de investigacidon consistente con el problemay la pregunta.

O Elaborar el marco tedrico para un protocolo de investigaciéon clinica y los objetivos

adecuados a la pregunta y la hipotesis planteadas.

O Seleccionar el disefio mas adecuado para la pregunta de investigacion.

O  Analizar la distribucidn de las variables numéricas cuantitativas.
Contenidos
Metodologia: Transformando una idea en un protocolo de investigacion. El marco tedrico y los
antecedentes. La hipdtesis y su relacidén con la pregunta de investigacién. Objetivos. Tipos de
disefios en investigacion clinica, seleccién del disefio. Introduccién al trabajo de campo.
Bioestadistica: Estadistica Descriptiva. Distribucién y medidas de tendencia central. Probabilidad.
Marco ético y regulatorio: Regulacion de la investigacién clinica. Rol de los comités de ética. El
consentimiento informado en investigacion.
Ejercicios

® Lectura critica de investigaciones.

®= Usode Ry Rstudio para estadistica descriptiva basica.

Moédulo 4
Docentes: Laura Antonietti, Maximiliano de Abreu, Heraldo D’Imperio, Javier Mariani, Maria José
Martinez, Natalia Vensentini

Obijetivos de aprendizaje

O Reconocer el marco de aplicacién de los estudios observacionales y diferenciarlos.

O Confeccionar un formulario de registro de datos.

O Realizar la estadistica descriptiva de las variables cuantitativas y cualitativas.
Contenidos
Metodologia: Tipos de disefios observacionales y sus caracteristicas. Estudios de corte transversal.
Registros observacionales. Generacién de evidencia del mundo real (RWE) a partir de registros
observacionales.
Bioestadistica: Estadistica descriptiva avanzada. Concepto de error standard. Distribuciones no
gaussianas. Andlisis bivariado. Principios generales de estadistica inferencial.
Marco ético y regulatorio: Introduccién al régimen de buena practica clinica en investigacion.
Ejercicios

® Lectura critica de investigaciones: estudios observacionales.

®  Primeros analisis estadisticos con Ry Rstudio.
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Médulo 5
Docentes: Laura Antonietti, Maximiliano de Abreu, Heraldo D'Imperio, Ignacio Maglio, Javier
Mariani, Natalia Vensentini

Obijetivos de aprendizaje
O Identificar los sesgos y las variables confundidoras en estudios observacionales.
O Formular el objetivo principal del estudio como hipdtesis estadistica.
O Aplicar habilidades en R y Rstudio sobre analisis de estadistica descriptiva, para interpretar
y comunicar los hallazgos de estudios observacionales y de intervencion.
O Identificar las responsabilidades del equipo de investigacién en el desarrollo de
investigacion clinica.
Contenidos
Metodologia: Estudios de casos y controles. Estudios de cohorte. Sesgos y mecanismos de
deteccion. La importancia de las variables confundidoras.
Bioestadistica: Hipotesis estadistica. Error tipo | y Il. Manejo de datos faltantes. Sensibilidad.
Marco ético y regulatorio: Régimen de buena practica clinica en investigacion.
Ejercicios
® |Integracion de Estadistica Descriptiva. Construir tablas de resultados mediante estadistica
descriptiva a partir de ejemplos. Ejercicios con software estadistico (R-Posit)
= Discusién sobre los avances en la elaboracién del trabajo integrador final.

Moédulo 6
Docentes: Laura Antonietti, Maximiliano de Abreu, Heraldo D’Imperio, Javier Mariani, Natalia
Vensentini, Patricia Saidon

Obijetivos de aprendizaje

O Evaluar la utilizacién de ensayos clinicos como disefio de investigacion.

O Comprender las caracteristicas diferenciales de los estudios experimentales y quasi-

experimentales.

O Identificar las caracteristicas diferenciales del analisis estadistico comparativo.

O Calcular el tamafio muestral de un protocolo.
Contenidos
Metodologia: Estudios de investigacidn clinica con fines diagnédsticos, prondsticos y terapéuticos.
Disefos experimentales y quasi-experimentales.
Bioestadistica: Andlisis estadistico de datos cuantitativos y cualitativos. Calculo del tamafio de la
muestra. Poder estadistico.
Marco ético y regulatorio: Aspectos éticos de los disefios experimentales y quasi-experimentales.
Ejercicios

® Lectura critica de investigaciones: disefios quasi-experimentales e hibridos.

=  Calculo del tamaiio de la muestra.

= Discusién sobre los avances en la elaboracién del trabajo integrador final.
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Moédulo 7
Docentes: Laura Antonietti, Maximiliano de Abreu, Maria Gimena Donth Leger, Javier Mariani,
Natalia Vensentini

Objetivos de aprendizaje
O Seleccionar distintos disefios de estudios de intervencién.
O Calcular e interpretar métodos estadisticos de asociacion de variables.
O Identificar técnicas de ajuste de variables para mejorar la validez y precision de los
resultados.
O Comprender el rol de las variables confundidoras e identificarlas en los ensayos clinicos
aleatorizados
Contenidos
Metodologia: El ABC de los disefios experimentales. Ensayos de propio individuo como control.
Estudios de tratamiento cruzado. Ajuste de variables.
Bioestadistica: Interpretacién de las medidas utilizadas para evaluar el efecto del tratamiento. Bases
conceptuales de correlacion y regresion.
Marco ético y regulatorio: Marco regulatorio de los ensayos clinicos farmacolégicos.
Ejercicios
® Lectura critica de investigaciones: estudios ecoldgicos y ensayos clinicos.
= Discusidn sobre los avances en la elaboracién del trabajo integrador final.

Moédulo 8
Docentes: Laura Antonietti, Maximiliano de Abreu, Heraldo D’ Imperio, Maria Gimena Donth
Leger, Javier Mariani, Natalia Vensentini

Objetivos de aprendizaje
O Identificar las caracteristicas fundamentales de los ensayos clinicos controlados
aleatorizados y comprender su aplicacidn en la investigacion clinica.
O Comprender conceptos clave como el estandar de oro en el contexto de los ensayos clinicos
y como el riesgo y la probabilidad se aplican en la interpretacion de los resultados.
O Analizar resultados de estudios comparativos.
O Evaluar medidas epidemioldgicas y diagndsticas clave.
Contenidos
Metodologia: Caracteristicas de los ensayos clinicos controlados aleatorizados. Disefios no
tradicionales.
Bioestadistica: Fundamentos del analisis comparativo. Introduccién a Medidas Epidemioldgicas y
Diagndsticas. Introducciéon a técnicas de modelado estadistico (regresion lineal y logistica). Bases
del metaanalisis.
Marco ético y regulatorio: Consideraciones éticas en disefios no tradicionales.
Ejercicios
® Lectura critica de investigaciones: ensayos clinicos controlados aleatorizados. Aplicacidn de
técnicas de modelado estadistico
= Discusidn sobre los avances en la elaboracién del trabajo integrador final.
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Moédulo 9
Docentes: Laura Antonietti, Pedro Cahn, Maximiliano de Abreu, Ma. Gimena Donth Leger, Inés
Figueroa, Valeria Fink, Eugenia Esandi, Javier Mariani, Natalia Vensentini

Obijetivos de aprendizaje
O Analizar criticamente los resultados de investigaciones clinicas y aplicarlos en la toma de
decisiones en la practica médica.
O Distinguir entre estudios secundarios y terciarios y comprender su relevancia en el contexto
de la literatura cientifica.
O Desarrollar habilidades de comunicacion efectiva para presentar y divulgar los resultados
de investigacidn a audiencias profesionales y no profesionales.
Contenidos
Metodologia: Decisiones clinicas y sanitarias basadas en la evidencia. Revisiones sistematicas y no
sistematicas. Piramide de la evidencia. Diseminacion, divulgacion y comunicacion cientifica. Guias
para la redacciéon y publicacidn de resultados de investigaciones
Bioestadistica: Integracion y aplicacion de conceptos estadisticos.
Marco ético y regulatorio: Normativas y estandares éticos en la comunicacion de resultados de
investigacion. Principios de integridad cientifica y buenas practicas en la divulgacién de informacién
cientifica.
Ejercicio
® Presentacion del trabajo integrador final.

SISTEMA DE EVALUACION:

a) Evaluaciones parciales, por mddulo. Estaran disponibles en el campus, como cuestionarios
estructurados de opcién multiple o ejercicios de resolucion de casos.

b) Evaluacion final: se llevara a cabo mediante la presentacién de un Trabajo Integrador Final (TIF).
Cada participante debera presentar un producto fundamentado en los aportes tedrico-practicos
incorporados. Se podra presentar: 1) La redaccién de un protocolo sobre una idea de investigacion,
qgue incluya objetivos, poblacion, material y métodos, analisis estadistico, aspectos éticos; 2) El
anadlisis de una informacién disponible de pacientes, presentado como para una publicacion
cientifica con un modelo; 3) Un metaanalisis original sobre datos publicados; 4) Otras propuestas, a
ser consideradas por el equipo docente.

Durante todo el proceso de aprendizaje existe un seguimiento personalizado de las/os estudiantes

sobre su nivel de participacién en la Diplomatura y sobre el seguimiento didactico de los mddulos.
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Calendario Académico 2024

INGRESANTES 2024

Pre Inscripcion desde el 01 al 29 de febrero 2024

ACTIVIDADES DESDE HASTA
Inscripcidn 01/03/2024 15/04/2024
Meses Madulo Actividad
Abril 1 Tipos de estudios e proceso de investigacidon. Introduccién a la
2024 bioestadistica y clasificacion de variables. Introduccién a la bioética
aplicada a la investigacion clinica.
Mayo 2 Ecologia de la investigacion clinica y formulacion del problema.
2024 Fundamentos del analisis estadistico y uso de software. Principios éticos en
investigacion clinica.
Junio 3 De la idea al protocolo. Marco tedrico. Estadistica descriptiva y distribucion
2024 de variables numéricas. Regulacion de la investigacion clinica.
Consentimiento informado.
Julio 4 Tipos de disefios observacionales y estudios de corte transversal.
2024 Estadistica descriptiva avanzada y analisis bivariado. Introduccion a la
buena practica clinica en investigacion.
Preparacion de la idea-proyecto para el Trabajo Integrador Final.
Agosto 5 Estudios de casos y controles y estudios de cohorte. Hipotesis estadistica y
2024 manejo de datos faltantes. Responsabilidades del equipo de investigacion.
Inicio de la redaccion del Trabajo Integrador Final.
Septiembre 6 Ensayos clinicos aleatorizados. Analisis estadistico comparativo.
2024 Tamafio muestral. Seguridad de los datos y ética en ensayos clinicos.
Avances en la elaboracién del Trabajo Integrador Final.
Octubre 7 Disefios experimentales y estudios de tratamiento cruzado. Interpretacion
2024 de medidas de efecto y analisis por intencién de tratar. Consideraciones
éticas en disefios no tradicionales.
Avances en la elaboracién del Trabajo Integrador Final.
Noviembre 8 Caracteristicas de ensayos clinicos controlados aleatorizados
2024 Fundamentos de analisis comparativo y medidas epidemioldgicas. Marco
regulatorio de ensayos clinicos.
Avances en la elaboracién del Trabajo Integrador Final.
Diciembre 9 Decisiones basadas en evidencias. Diseminacidn y comunicacion cientifica.
2024 Integracidn de bioestadistica aplicada a la investigacion clinica. Integracién

ética y regulatoria de la investigacion clinica.
Presentacién del Trabajo Integrador Final.




