- Al finalizar cada médulo debera realizar el test de evaluacién del mismo.

- En el curso hay 3 tests de evaluacion independientes, cuyos resultados se suman al final y se obtiene el n° de aciertos sobre 44
preguntas (repartidas en los 3 test).

- Para superar el curto es necesario alcanzar al menos un 70% de aciertos entre los tres test.

El resultados del médulo 1 es: 93 % .

Resultado del test:

1.- Indique la afirmacion verdadera respecto al ciclo del método cientifico (una sola respuesta):
/ La investigacion se realiza de acuerdo con un Unico protocolo de estudio.
La hipétesis no suele incluir la solucién al problema.
No es necesaria la revision del conocimiento actual existente para comenzar un proyecto de investigacion.
El objetivo del estudio es previo a la formulacion de la hipotesis.

No hay recogida de datos por tratarse de un proceso deductivo.

2.- ;Qué postulado es verdadero en el paradigma actual de la medicina basada en la evidencia (MBE) (una sola

respuesta)?

La primera etapa en el proceso de integracion de la evidencia cientifica es la formulacion de una pregunta clinica bien estructurada.
El analisis sistematico de los resultados de los estudios precede a la valoracion critica de la calidad de la evidencia.

La MBE considera la observacion sistematica como la mejor herramienta de que la que se dispone actualmente para conocer y expresar la realidad de manera sintética e inteligible.

4 La MBE ha evolucionado al incorporar dentro del concepto de MBE la experiencia del clinico, y las opiniones y preferencias de los pacientes, junto a la investigacion clinica y
epidemiolégica obtenida con el método cientifico objetivo, riguroso y sistematico.

Actualmente, la MBE se decanta mas por la evidencia procedente de estudios de practica clinica habitual que por la obtenida con los ensayos clinicos controlados.

3.- ¢Cual de las siguientes etapas del proceso de investigacion no incide principalmente en la validez de los resultados?
Identificar y enunciar la pregunta con claridad.
( Revisar la evidencia publicada sobre el tema.
Establecer los objetivos del estudio; formular la hipétesis.
Escoger el disefio idoneo.

Seleccionar la poblacién de estudio adecuada.

4.- ; Cuadl de las afirmaciones es falsa respecto a la odds ratio (OR)?

No sirve para estimar la tasa de incidencia de una patologia rara en una poblacién determinada de pacientes.

Cuando los valores de la OR son pequefios, se aproxima al riesgo relativo (RR).

Se define como la probabilidad de presentar un evento frente a la probabilidad de no presentarlo.



{ No es util para estimar asociacion en analisis de regresion.

Toma valores entre 0 e infinito.

5.- Indique la desventaja de los disefios de cohortes (una sola respuesta):
No sirven para calcular el RR de una enfermedad o evento.
Los estudios de cohortes retrospectivos son de dificil ejecucion.
{ Son poco Utiles para enfermedades con un largo periodo de latencia.
No son utiles para valorar una relacion causa-efecto.

Todas las anteriores son desventajas de los estudios de cohortes.

6.- Los estudios de casos y controles respecto a los estudios de cohortes prospectivos son (sefiale la afirmacion falsa):

Mas economicos.
{ Tienen menos sesgos de seleccion.
De mas facil realizacion.
Mas utiles para estudiar enfermedades raras.

Mas utiles para estudiar varios factores de riesgo del evento o de la enfermedad objeto de estudio.

7.- Seinale la caracteristica que no es propia de los ensayos clinicos aleatorios (ECA) (una sola respuesta):
Son estudios prospectivos.
La asignacion de los sujetos a cada grupo de tratamiento se hace al azar.
Estan regulados por el Real Decreto 1090/2015.
Estan considerados el patrén de oro de la investigacion clinica.

/ Los ECA explicativos se caracterizan por su alta validez externa.

8.- ¢ Qué parametro no se utiliza para el calculo del tamafio muestral?
Tamafio del efecto.
Variabilidad del factor de estudio.
Nivel de confianza.
/ Valor probabilistico de p.

Potencia estadistica.

9.- Indique qué caracteristica no seria propia de una buena variable de respuesta:
/ Definida con precisién después de iniciar el estudio.

Apropiada a la pregunta que se desea responder.



Que mida lo que se desea medir.
Sensible.

Medida con un método fiable, preciso y reproducible.

10.- ; Qué disefio metodoldgico elegiria para estudiar la asociacion de alimentos con un brote de toxiinfeccion
alimentaria por salmonela en la celebraciéon de un banquete en un restaurante?

Transversal de prevalencia, buscando factores asociados entre los individuos afectados.

Seguimiento de la cohorte de individuos afectados, observando la evolucion en el tiempo de algunas variables.

Estudio prospectivo longitudinal de dos cohortes (la totalidad de enfermos y sanos) que se encontraban en el restaurante en el banquete, analizando comparativamente la evolucion
de ambos grupos.

( Estudio retrospectivo de casos y controles, buscando el factor de exposicién diferencial.

Serie de casos descriptiva, valorando todas las variables en la poblacién afectada por el brote, y su evolucién clinica en los dias siguientes.

11.- ; Qué analisis estadisticos realizaria en el caso anterior?
Calculo del RR y analisis univariante de regresion con ?2.
Calculo de la OR y andlisis univariante de regresion con ?2.

x Calculo del RR y analisis multivariante de regresion logistica.
/ Célculo de la OR y andlisis multivariante de regresion logistica.

Calculo del RR y andlisis multivariante de regresién lineal.

12.- Una poblacion de pacientes con artritis psoriasica comienza tratamiento con un nuevo antifactor de necrosis
tumoral alfa (anti-TNF?), con el objetivo de valorar la eficacia y seguridad del farmaco en condiciones de practica clinica
habitual durante un afo, con seguimiento a los 3, 6 y 12 meses. ; Qué disefio metodolégico se elegiria para realizar el
estudio?

Disefio de una sola cohorte.
Disefio de dos cohortes.

/ Ensayo clinico no controlado.
Ensayo clinico aleatorio controlado.

Ensayo clinico pragmatico.

13.- En el estudio anterior, ¢ qué prueba estadistica se elegiria para realizar el estudio, asumiendo la distribucion normal
de los resultados?

Test de Student para datos independientes.
Test de Student para datos pareados.

Test de Kruskal-Wallis.

Test de Friedman.

( ANOVA (anélisis de la varianza).



14.- ; Qué test no paramétrico se debe utilizar para valorar el efecto de tres intervenciones distintas en tres muestras
paralelas de pacientes, medidas basalmente y al final del estudio?

Test de Wilcoxon.
Test de la U de Mann-Whitney.
Test de Friedman.

,/ Test de Kruskal-Walls.

Test de la rho de Spearman.

15.- ¢ Qué tipo de analisis se utiliza para predecir el resultado de una variable categoérica en funcién de las variables
independientes o predictoras?

Correlacion.
Regresion lineal simple.
Regresion lineal mdltiple.

{ Regresion logistica.

Regresion de Cox.



Iver al Curso

El resultados del moédulo 2 es: 100% .

Resultado del test:

1.- ¢ Cual de las siguientes afirmaciones es falsa en relacidon con los comités de ética en investigacion (CEl)?

Dan garantia publica de que la investigacion respeta los derechos y el bienestar de los pacientes.
Tienen una composicion multidisciplinar.
Se rigen por normativa nacional y autondmica.
/ Entre sus funciones, esta el asesoramiento sobre los conflictos éticos que se den en la practica asistencial.

Evaluan distintos tipos de proyectos de investigacion que se realizan en seres humanos.

2.- El principio ético que recoge los aspectos relacionados con la voluntariedad del paciente a participar en un proyecto
y que se plasma en el consentimiento informado (Cl) es:

Justicia.
Equidad.

/ Autonomia.
No maleficiencia.

Beneficiencia.

3.- La hoja de informacion a participantes (HIP) y el Cl:
Son documentos que firma exclusivamente el equipo investigador justo al finalizar el proyecto.
Forman parte de un proceso de comunicacion y decision que finaliza con la firma del participante y el investigador.
No se modifican nunca durante todo el proyecto.

Se firman, en ciertas circunstancias, por el representante legal del participante.

/ (b) y (d) son ciertas.

4.- Una de las siguientes respuestas no constituye una «recomendacion ética internacionalmente aceptadax:
/ Principios éticos de Lisboa.
Convenio de Oviedo.
Declaracion de Helsinki.
Cadigo de Nuremberg.

Pautas CIOMS.




5.- Necesito el visto bueno «previo» del CEl siempre que:

Ponga en marcha una encuesta de satisfaccion entre el personal sanitario de mi unidad.

/ Considere poner en marcha un proyecto de investigacion donde se evalle la calidad de vida de los pacientes que acuden a mi consulta de dolor neuropatico.
Realice una revision retrospectiva de historias clinicas con objeto de revisar el manejo de los catéteres centrales en los pacientes de mi area asistencial.
Solicite el Cl de los pacientes que se someten a una cirugia programada.

Desee poner en marcha una unidad de manejo multidisciplinar de las Ulceras por presion.

6.- Cualquier investigacion en seres humanos en Espafia debe cumplir con la siguiente norma:

Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica.

Real Decreto 1090/2015 de Ensayos Clinicos con Medicamentos.
/ Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos.

Orden SAS/3470/2009.

Reglamento Europeo 536/2014.

7.- ¢ Qué deben evaluar los CEI?
Qué supone la intervencion experimental frente a la practica habitual.
La experiencia del IP.
La memoria econémica del proyecto.
(a) y (b) son ciertas.

/ Todas las respuestas son ciertas.

8.- La composicion del CEl viene definida por ley; entre sus miembros debe figurar (sefale la respuesta que mas se
ajusta a la norma):

Personal sanitario y un representante de la direccién del centro.
Personal sanitario y un miembro lego experto en economia.
/ Personal sanitario, un abogado y un representante de los pacientes.
La composicién es libre y no es necesaria la representacioén de los pacientes.

Personal sanitario experto en las diferentes especialidades médicas que existan en la institucion.

9.- ¢ Qué tres aspectos no deben obviarse nunca en la HIP de cualquier tipo de investigacion (ensayos clinicos, estudios
observacionales, proyectos de no intervenciéon?

Voluntariedad, indemnizacion y beneficio econdmico (si lo hubiere).

/ Voluntariedad, confidencialidad, y beneficios y riesgos de la investigacion.
Objetivos del proyecto, datos de la historia del paciente y beneficios esperados.
Informacion para familiares, confidencialidad y notificacion de publicaciones.

Fuentes de financiacion de estudio, beneficios y riesgos, e informacion de resultados.




10.- Para participar en un ensayo clinico es necesario que:
/ El participante otorgue previamente su consentimiento por escrito u oral ante testigos en ciertas situaciones, previstas en el protocolo.
Los pacientes adquieran un compromiso para participar, no pudiendo retirarse salvo razones médicas relacionadas con el ensayo.
La seleccion de los participantes en el ensayo la realice el centro en el que se vaya a hacer el ensayo, con el visto bueno del CEI.
Si el paciente no es capaz de otorgar su consentimiento, sea suficiente con la firma del IP para ser incluido en el estudio.

(c) y (d) son ciertas.

11.- ¢ En qué momento se debe acudir al CEl para la evaluacion de un proyecto?

Cuando se formula la pregunta de investigacion, se solicita su asesoria.
Cuando la revista a la que se ha enviado el trabajo solicita el dictamen del CEI.
Cuando el primer paciente firma el consentimiento para ser incluido en el estudio.
/ Cuando se tenga la memoria (protocolo de investigacion) completa y antes de iniciar la inclusion de los pacientes.

Cuando se tenga el visto bueno del jefe de la unidad.

12.- Es posible la exencion del Cl en los siguientes proyectos, excepto en:
La determinacion de alteraciones genéticas en una cohorte histérica de pacientes con cancer de ovario.
El estudio retrospectivo para valorar factores de riesgo del cancer de cabeza y cuello.
La evaluacion in vitro del papel de la vitamina D en la activacion de células tumorales.
La revision de las historias de pacientes que acuden a la consulta por cancer de pancreas, para evaluar tratamientos recibidos desde el inicio de la enfermedad.

( El estudio de supervivencia en pacientes con cancer de mama triple negativo en remision completa.

13.- Las inspecciones de buen practica clinica (BPC) de los ensayos clinicos con medicamentos son responsabilidad
de:

EI CEL
Los organismos correspondientes de las comunidades auténomas (CC. AA.).
La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

/ (b) y (c) son ciertas.

Los tres agentes participan en las mencionadas inspecciones.

14.- De acuerdo con la BPC, son responsabilidades del IP todas las siguientes respuestas menos una. Sefnalela:
/ Elaborar y firmar junto al promotor el protocolo.
Garantizar la recogida del CI.
Comunicar los acontecimientos adversos, de acuerdo con el protocolo.

Informar al comité de ética en investigacion con medicamentos sobre la marcha del estudio.

Realizar junto al promotor el informe final.







- Al finalizar cada médulo debera realizar el test de evaluacién del mismo.

- En el curso hay 3 tests de evaluacion independientes, cuyos resultados se suman al final y se obtiene el n° de aciertos sobre 44
preguntas (repartidas en los 3 test).

- Para superar el curto es necesario alcanzar al menos un 70% de aciertos entre los tres test.

El resultados del médulo 3 es: 100 % .

Enhorabuena ha superado satisfactoriamente el test de acreditacion del curso

Total de respuestas correctas en todos los modulos = 43 44, Nota Final: 97%

Resultado del test:

1.- Seiale cual de los siguientes apartados no suele aparecer en un resumen de un congreso:
Titulo
Métodos
Resultados

( Discusion

Conclusione

2.- Seiale cual de los siguientes apartados no suele aparecer en un resumen de un congreso
Filiacion del autor o los autores.
Material y métodos.
Introduccion

Conclusiones

( Bibliografia

3.- ¢ Cual de los siguientes detalles del estudio no se describen en la secciéon de material y métodos de un poster?
El disefio del estudio.
El contexto: cuando y donde se llevo a cabo el estudio.
La poblacion diana: conjunto de personas u otros elementos sobre los que se formula la pregunta.
Las variables medidas.

( Los objetivos del estudio.

4.- Seiale la opcion correcta respecto a las caracteristicas de un resumen para un congreso:



Habra que acudir a otras fuentes para que pueda comprenderse en su globalidad.

{ Ha de contener los puntos esenciales del trabajo, estudio o experiencia.
Suele tener unas 600 palabras.
Debe incluir fuentes de financiacion.

Debe incluir antecedentes detallados del tema en cuestion.

5.- ¢ Qué evalua el comité cientifico de los resiimenes para un congreso? Seiale la opcion correcta:
Si el resumen es estructurado, y la sintaxis y la ortografia correctas.
Si el disefio es adecuado para los objetivos.
Si las conclusiones y recomendaciones se basan en los resultados.

Si los resultados son originales y relevantes para la audiencia.

/ Todas son correctas.

6.- Seinale qué aspecto del estudio no se suele comentar en la introducciéon de un péster cientifico:
Antecedentes del tema.
Incertidumbres del conocimiento.
/ Implicaciones de los resultados.
Hipdtesis de trabajo.

Objetivos del estudio.

7.- Seiale la afirmacién correcta respecto a la seccion de resultados de un poster cientifico:
Se suelen redactar en presente.
Incluye una interpretacion de los resultados.
Se recomienda incluir una declaracién de aspectos éticos del estudio.
Es recomendable repetir los resultados que se mencionen en las tablas para una mayor comprension.

/ Los resultados deben ser congruentes con los objetivos del estudio.

8.- Respecto al diseiio de un péster cientifico, sefiale la opcidon correcta:
/ Para resaltar partes del texto se recomienda utilizar la cursiva o la negrita.
Se aconseja utilizar cuatro o cinco formatos de letra para resaltar conceptos.
Se recomienda utilizar el subrayado para destacar palabras clave.
Se aconseja usar, preferentemente, Times New Roman.

El titulo debe ir en mayusculas.

9.- Seiale la opcidn correcta para que los contenidos de un péster estén bien organizados:



Organizar la informacién en columnas.
Organizar la informacion para leerla de izquierda a derecha y de arriba abajo.
Organizar el texto del poster alrededor de las figuras.

Situar arriba del todo el titulo y los autores con sus filiaciones.

{ Todas son correctas.

10.- ¢ Qué proporcion del poster debe dedicarse a tablas, figuras u otras representaciones graficas?
Menos del 10% del espacio.
Alrededor del 30% del espacio.
{ Al menos el 50% del espacio.
Hasta el 70% del espacio.

Cerca del 90% del espacio.

11.- Respecto al nimero de palabras de un poéster, seiale la respuesta verdadera:
Suelen tener una extension de 250-350 palabras.
Suele tener una extension maxima de 3.000 palabras, como un articulo cientifico.
La parte mas extensa suele ser la introduccion, pues hay que explicar los antecedentes del tema.
La seccién de métodos suele ser la mas breve.

/ La seccion de resultados es de las mas extensas.

12.- Senale la respuesta correcta:
Nunca se incluye ninguna tabla o figura en un abstract.
{ Las tablas, figuras o esquemas deben ocupar el 50% del poster.
Las tablas deben mencionar de manera estructurada lo que se comente en los resultados.
Las tablas se suelen incluir en la seccion de métodos.

Son especialmente recomendables las figuras en 3D.

13.- Respecto al titulo de un péster, senale la afirmacién incorrecta:
{ Se recomienda escribirlo en mayusculas.
No debe ocupar mas de una o dos lineas.
Debe ser legible a 1,5-2 m de distancia.
Debe tener un tamario de 80-100 puntos.

En su redaccién debe evitarse el uso de abreviaturas, siglas o acronimos.

14.- Senale la opcion correcta con respecto a posibles soluciones para que el texto del pdster cientifico se lea bien:



Aumentar el tamario de la letra.

No utilizar solo mayusculas.
{ Usar colores vivos.
Emplear letras de colores oscuros sobre fondo claro.

Utilizar letras de colores claros sobre fondo oscuro.

15.- Seiiale cuadl de las siguientes respuestas no es un error que se pueda cometer a la hora de elaborar un péster
cientifico:

Comunicar demasiada informacion.
No tratar de publicarlo en una revista.
No seguir las normas para la elaboracion de posteres del congreso.

Usar materiales que reflejen la luz.

{ Todas son correctas.
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