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La investigacion clinica o aplicada, es un proceso cuyo ob-
jetivo es resolver cuestiones planteadas en cada una de las
etapas del proceso asistencial para poder mejorar tanto la
practica clinica diaria, como la calidad de la atencion presta-
da a los pacientes.

El punto de partida de todo proceso de investigacion es el
planteamiento de una incertidumbre, que toma forma me-
diante la formulacién de una pregunta de investigacion. Esta
permitira el desarrollo de una estrategia cientifica y un pro-
tocolo de trabajo que nos conduciran a resolver nuestra in-
certidumbre inicial.

Las cuestiones suelen surgir en tres escenarios principa-
les: para sustituir o mejorar actuaciones o intervenciones de
la practica asistencial diaria, ante la existencia de lagunas de
conocimiento, o en el campo de la docencia.

Para formular una pregunta correctamente es necesario
que retna una serie de caracteristicas en cuanto a estructura
y a contenido; debe estar correctamente operativizada, de tal
modo que en su estructura ha de contener la informacion ne-
cesaria que permita definir y diferenciar el tipo de pacientes
y/ o patologia a estudiar, la intervencion que vamos a reali-
zar, si se trata de un estudio de intervencion y las medidas
de resultado que deseamos conocer. Para la obtencion de re-
sultados utiles es deseable, ademas, reunir las caracteristicas
de factibilidad, interés, novedad y relevancia.
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Una pregunta bien formulada ayudara al desarrollo de
otras etapas del proceso de investigacion, y ademas, facilitara
la obtencion de resultados ajustados a nuestra cuestion inicial
y el posterior manejo de éstos, tanto para la realizacion de in-
vestigaciones secundarias, como para satisfacer adecuada-
mente las necesidades individuales de conocimiento.

Palabras clave: pregunta de investigacion, Atencion Primaria,
estudios experimentales y transversales.

Clinical or applied research is a procedure whose objecti-
ve is to resolve questions established on each one of the sta-
ges of the care procedure to be able to improve both the daily
clinical practice and quality of care given to the patients.

The starting point of all research procedures is the state-
ment of an uncertainty that is formed by formulating a rese-
arch question. This allows for the development of a scienti-
fic strategy and work protocol that will lead us to solve our
initial uncertainty.

The questions generally arise on three main scenarios: to
substitute or improve actions or interventions of the daily ca-
re practice when there are knowledge gaps or in the teaching
field.

To formulate a question correctly, a series of characteris-
tics on structure and content must be gathered. The question
should be correctly made operative so that its structure
should contain the information necessary to make it possible
to define and differentiate the type of patients and/or disea-
se to be studied, the intervention that we are going to con-
duct if this is an intervention study and the measurements of
the outcome that we want to know. To obtain useful results
it is also desirable to gather the characteristics of feasibility,
interest, novelty and relevance.

A well-formulated question will help to develop other re-
search procedure stages and will also facilitate the obtaining
of results adapted to our initial question and the subsequent
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management of these results for both the conduction of se-
condary investigations and to adequately satisfy the indivi-
duals needs of knowledge.

Key words: research question, primary care, experimental and
cross-sectional studies.

INTRODUCCION. LA INVESTIGACION CLINICA:

DE LA DUDA, A LA REALIDAD

Definicion del proceso de investigacion clinica

La investigacion aplicada, o clinica en el contexto sanita-
rio, tiene como objetivo determinar la verdad de una in-
certidumbre planteada en forma de cuestion: ses la hiper-
tension un factor de riesgo cardiovascular?,! sy el
colesterol? Estas preguntas clinicas planteadas hace ya bas-
tante tiempo buscaban encontrar esa verdad: si/ no. Este
tipo de investigacion, como hemos visto, puede evaluar
riesgos para la salud, probar nuevas estrategias de diag-
nostico, tratamiento y prevencion de enfermedades, es de-
cir, constituye la herramienta de trabajo que proporciona
las pruebas necesarias tanto para desempenar la practica
clinica diaria, como para mejorar la calidad de la atencion
prestada a los pacientes?. Por supuesto, esto permite una
importante mejora en la gestion de los sistemas de cuida-
dos médicos, con una clara influencia sobre aspectos tan
variados como la reduccion de tratamientos obsoletos y re-
dundantes, la realizacion de un reparto mas eficaz de los
recursos disponibles o el conocimiento de nuevos habitos
o componentes de la vida diaria que constituyen un ries-
go para la salud.

El proceso de investigacion clinica pasa por varias fases
hasta obtener resultados ttiles para la mejora tanto de la
practica asistencial como de la calidad de vida del pacien-
te. Asi, los aspectos en los que se debe centrar la atencion
son los siguientes (fig. 1)*:

— Adecuada formulacion de la pregunta de investiga-
cion.

— Busqueda bibliografica y estudio de los conocimientos
existentes sobre el tema.

— Eleccion del disefio de investigacion mas idoneo.

— Seleccion de la poblacion de estudio: eleccion de una
muestra con las caracteristicas y el tamarno adecuado.

— Planteamiento de estrategias de analisis.

— Medicion de variables con precision y exactitud.

— Interpretacion de los resultados de forma objetiva.

— Publicacion de los resultados encontrados.

La pregunta de investigacion como punto de partida del
proceso de investigacion

Las fases iniciales de un proceso de investigacion son de
vital importancia para el buen desarrollo de éste. La inves-
tigacion clinica debe llevar a cabo una metodologia orga-
nizada con la finalidad de responder a un objetivo. Es ne-
cesario el seguimiento de una estrategia, el desarrollo de
un protocolo de trabajo que se crea a partir de un primer
interrogante y que queda preestablecido a priori para todo
el proceso de investigacion®. Todos los miembros del equi-
po investigador han de seguir la misma metodologia de

\ Escenario clinico

Adecuada formulacién de la pregunta
de investigacion

Busqueda bibliografica y estudio
de los +conocimientos existentes
sobre el tema

\ Eleccion del disefio mas idéneo

Seleccion de la poblacion de
_estudio:
eleccion de muestra

Medicién de variables:
precision y exactitud
Planteamiento de

estrategias de
analisis

Interpretacion
objetiva de
resultados

Figura 1. Etapas del proceso de investigacion.

trabajo y aplicar idénticos criterios de una forma objetiva,
sin impresiones o suposiciones previas.

ESCENARIOS EN LOS QUE SURGEN PREGUNTAS
DE INVESTIGACION

El profesional sanitario se encuentra cada dia con situacio-
nes que no puede resolver tnicamente con los conoci-
mientos acumulados de forma personal a través de su ex-
periencia con los pacientes, sino que se hace necesario
complementar esos conocimientos mediante la consulta
de la literatura cientifica, o actualizarlos mediante, por
ejemplo, la asistencia a congresos o reuniones cientificas’.
Solo en el marco de un buen conocimiento sobre un tema
pueden surgir buenas cuestiones de investigacion que
conduzcan a resultados interesantes.

Estas cuestiones se originan en cualquiera de las etapas
del proceso asistencial’:

— Hallazgos clinicos.

— Etiologia.

— Manifestaciones clinicas de la enfermedad.

— Diagnostico diferencial.

— Exploraciones diagnosticas.

— Pronostico.

— Tratamiento.

— Prevencion.

— Experiencia y significado.

— Automejoria.

Existen tres escenarios principales en los que surgen
cuestiones cientificas de caracter médico: a) cuando actua-
ciones o intervenciones llevadas a cabo de forma habitual
en la practica asistencial diaria podrian ser complementa-
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das, mejoradas o sustituidas por otro tipo de actuaciones
o intervenciones, con resultados empiricos positivos, pero
para las que atn no existe evidencia solida sobre su efica-
cia y/ o seguridad; b) cuando un adecuado estudio sobre
un tema pone de manifiesto la existencia de lagunas de co-
nocimiento o interrogantes para los que no existe atn in-
formacion ni evidencia disponible que conduzca a su res-
puesta y ¢) en el campo de la docencia: este marco el
constante estudio de todas las materias que abarca el co-
nocimiento cientifico en el campo de la medicina, tanto en
sus aspectos mas tradicionales como en las cuestiones mas
novedosas fruto de investigaciones recientes, constituye
una puerta abierta a la busqueda de nuevas alternativas y
al planteamiento permanente de nuevos interrogantes
cientificos. Ademas, la investigacion clinica constituye un
valor anadido para los profesionales, ya que supone no s6-
lo el prestigio profesional, sino un importante estimulo in-
telectual.

CARACTERISTICAS DE LA PREGUNTA

Estructura de la pregunta®8

La investigacion clinica es principalmente medicién, y por
lo tanto nuestra pregunta debera cuidarse de poder medir
todos sus componentes durante el proceso de estudio:

— Pacientes/ patologia: debemos tener presente si pode-
mos medir el tipo de pacientes o la patologia de la que sur-
ge el estudio que se vaya a realizar. Si hablamos de depre-
sion podremos medirla a través de escalas especificas
(Hamilton Depression Rating Scale)® o criterios diagnosticos
validados (DSM-IV)!°. Sin embargo, si quisiéramos medir
globalmente la relacion paciente-médico para determinar
el grado de cumplimiento terapéutico, esta medicion seria
muy dificil de plasmar a nivel teérico (y, por lo tanto, de
llevarla a cabo en el trabajo de campo de la investigacion
planteada). En los estudios observacionales, especialmen-
te en los de casos y controles, es esencial definir adecua-
damente qué se considera “caso”.

— Intervencion: algo parecido ocurre con las interven-
ciones a realizar (si es que vamos a llevarlas a cabo en
nuestra investigacion). En este caso debemos tener pre-
sente si nuestra intervencion se puede medir adecuada-
mente o no. Por ejemplo, en algunos casos el concepto
“deporte” no es facil de definir, y por lo tanto de ser medi-
do adecuadamente. Si planteamos un estudio para deter-
minar si el ejercicio fisico previene una patologia o mejora
la calidad de vida de un tipo de pacientes, es necesario de-
finir muy bien tanto el significado del concepto “ejercicio
fisico” como de sus grados: baja, media o alta intensidad,
antes de realizar la investigacion!!. En otros temas, la in-
tervencion, aunque definible, es practicamente inmedible.
Por ejemplo, si queremos plantear una investigacion sobre
la relacion entre la fe religiosa de los pacientes y su recu-
peracion (aparte de los tratamientos médicos recibidos),
nos seria practicamente imposible medir cientificamente el
concepto de “fe religiosa”.

— Medidas de resultado (eventos/ no eventos): dentro de
nuestra pregunta debemos tener en cuenta qué resultados

vamos a considerar. Esto se denomina “medida de resulta-
do” y por logica, es fundamental poder medirla adecua-
damente. Si hablamos de factores de riesgo como, por ejem-
plo el tabaco, es necesario determinar a quién se conside-
rara fumador y a quién no (;un cigarrillo al dia? 5 ciga-
rrillos solo los fines de semana? jvarios cigarrillos espora-
dicamente cada mes?, etc.). Si nuestra investigacion se
basa en intervenciones (que realizaremos sobre los pacien-
tes) es primordial que la medicion de nuestra variable de-
pendiente sea lo mas exacta posible. La mortalidad (o su-
pervivencia) de un paciente es facil de medir, pero sin
embargo, este tema se complica para eventos tan claros a
priori como: infartos, fracturas, osteoporosis y ni qué decir
para variables como las caidas en personas mayores o la
automedicacion.

A partir de los puntos anteriores podemos ya formular
preguntas de investigacion. Un ejemplo podria ser ésta:
“determinar si la vitamina D tiene relacion con las caidas
en personas mayores”. Asi, a simple vista podria parecer
bastante valida (seguro que algtin lector de este capitulo
puede estar pensando en investigarlo), sin embargo, esta
pregunta carece de cierta estructura que podria complicar
o anadir mucho tiempo y esfuerzo a la futura investiga-
cion. Si replanteamos la pregunta en estos términos: “;la
ingesta suplementaria de vitamina D disminuye la inci-
dencia de caidas en personas mayores con osteoporosis?”
ya habremos solventado un gran numero de problemas
que podrian surgir posteriormente.

Una recomendacion es escribir sobre un papel la pre-
gunta de investigacion y discutirla con el resto del equipo,
anadiendo o eliminando conceptos hasta tener una ver-
sion definitiva. A partir de aqui, toda la investigacion se
debe centrar especificamente en contestar esa pregunta (y
no otra).

CARACTERISTICAS37

Después de haber “operativizado” correctamente nuestra
pregunta de investigacion, es decir, una vez que hemos he-
cho “medibles” todos sus componentes, como vimos en el
punto anterior, debemos determinar ciertas caracteristicas
esenciales antes de pasar al proceso de investigacion pro-
piamente dicho.

Factibilidad

A la hora de formular nuestra pregunta debe considerarse
la viabilidad del proyecto de investigacion, es decir, valo-
rar los costes, en tiempo y recursos, que implicara el pro-
yecto objeto de estudio. En una investigacion siempre se
subestiman estos dos hechos.

Es conveniente contar con un equipo especializado en
el tema objeto de estudio, ya que esta especializacion po-
dria determinar tanto la eficacia en la consecucion de los
objetivos planteados, como la eficiencia a nivel practico.
Ademas se debe contar con los recursos materiales necesa-
rios para la investigacion. Otro punto importante es la po-
blacion de estudio. Durante la investigacion se necesitara
un numero minimo de sujetos (la determinacion de este
numero sera estudiado en otro articulo de esta serie de in-
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vestigacion). Esto es fundamental por varios motivos: en
primer lugar para no caer en el denominado error tipo 1I,
o dicho de una forma mas pragmatica, para evitar que
existiendo el efecto que vamos buscando, no seamos ca-
paces de encontrarlo (aceptar la hipotesis nula cuando, sin
embargo, es falsa). En segundo lugar, porque durante
nuestra investigacion seguro que un porcentaje de nues-
tros sujetos se perderan (no sabremos lo que ha pasado
con ellos), por lo que debemos aumentar nuestra muestra
inicial en un porcentaje similar al que presuponemos que
se perdera durante el proceso. Otras veces, aunque conte-
mos con un numero suficiente de sujetos, algunos de ellos
no estaran interesados en participar en nuestro estudio,
por lo que nuestra muestra se podria reducir considera-
blemente.

Interés

Este apartado hace referencia al interés que la investiga-
cion tendra para el investigador. En muchas ocasiones una
investigacion no comienza por el puro hecho de crear co-
nocimiento aplicable, mucho mas all4, una investigacion
puede empezar por un interés econdmico o de promocion
personal. En estos casos, las complicaciones propias de un
proceso de investigacion haran practicamente imposible
un resultado 6ptimo al final del proceso. Un investigador
debe empezar el proceso de estudio e investigacion con
una sola premisa: determinar la verdad de la incertidum-
bre que estd estudiando. Unicamente a partir de esta mo-
tivacion por descubrir la cuestion planteada previamente
serd posible que el investigador pueda hacer frente a todos
los problemas y frustraciones que surgiran durante todo el
proceso. Hay que tener claro que una investigacion no se
termina hasta que no se han publicado los resultados. Por
lo tanto, desde que surge la idea hasta que los resultados
se plasman en un manuscrito para su publicacion, van a
surgir infinidad de problemas que tendremos que solucio-
nar a partir, principalmente, de nuestro nivel de motiva-
cién hacia el proyecto.

Novedad
La buena investigacion contribuye con nueva informacion
de utilidad.

Cuando nos planteamos una pregunta de investigacion
debemos estar seguros de que no ha sido ya contestada o,
al menos, que todavia hay margen para aportar nuevo co-
nocimiento al tema de estudio. Determinar los factores cla-
sicos de riesgo cardiovascular o la fiabilidad y validez de
pruebas diagnosticas muy establecidas, nos podria llevar
mucho trabajo y escaso conocimiento nuevo o, lo que es
lo mismo, dificultad para publicar resultados. Sin embar-
g0, si nos interesa determinar los factores de riesgo de una
poblacion en concreto (y compararla con otras ya estable-
cidas) o estudiar la dualidad que existe entre poblaciones
con factores de riesgo alto, pero menos patologia cardio-
vascular (por ejemplo en el mediterraneo) y poblaciones
con factores de riesgo menores, pero mas eventos cardio-
vasculares, entonces tal vez podriamos aportar nuevo co-
nocimiento al tema y obtener una buena difusion de nues-

Tabla 1. Caracteristicas de la pregunta

Factibilidad Viabilidad del proyecto de investigacion
Eficacia
Eficiencia
Nimero necesario de sujetos
Interés Determina la verdad de la incertidumbre
Novedad Amplia conocimiento cientifico
Proporciona nuevos resultados
Relevancia Conocimiento cientifico adquirido

Factor de impacto

tros resultados. El sol, el estrés o incluso la siesta, podrian
ser factores que se relacionasen con eventos cardiovascu-
lares (de riesgo o proteccion).

Por otro lado, tampoco es conveniente que nuestra pre-
gunta sea “demasiado” novedosa. El problema sera inten-
tar convencer a los financiadores de la potencialidad de
nuestra pregunta, y no solamente a éstos, sino también a
los referees de las revistas cientificas. Por lo tanto, debemos
buscar un equilibrio al determinar la novedad de nuestra
pregunta, esto es, intentar aportar un escaléon mas de co-
nocimiento. El problema surgira si queremos crear noso-
tros solos la escalera o si, por el contrario, nos dedicamos
a clonar escaleras ya existentes.

Relevancia

La relevancia es la caracteristica mas importante de una
pregunta de investigacion clinica. Esto hace referencia al
conocimiento que se adquirira al contestar correctamente
nuestra pregunta, conocimiento que servira tanto para la
practica clinica como para dirigir futuras investigaciones
en el tema. Este apartado estara estrechamente relaciona-
do con la posterior diseminacion de los resultados encon-
trados al contestar la pregunta. El grado de relevancia de
nuestra pregunta, junto con los resultados alcanzados, de-
terminara su factor de impacto. Es importante mencionar
que, en algunos casos, unos resultados de investigacion
negativos pueden ser mas relevantes que los positivos. Po-
demos imaginar la relevancia producida si, al testar una in-
tervencion que se realiza como practica habitual, con mu-
cha frecuencia y con altos costes, nuestros resultados
fuesen negativos (tabla 1).

¢COMO INFLUYE UNA PREGUNTA BIEN
FORMULADA EN EL RESTO DEL PROCESO DE
INVESTIGACION?

El buen planteamiento o formulacién de una pregunta
de investigacion, como punto de partida del proceso de in-
vestigacion clinica, puede contribuir a facilitar otras etapas
de este proceso, o ayudar a que los resultados finales ob-
tenidos sean ttiles y accesibles, tanto para el profesional
sanitario como para la realizacion de futuras investigacio-
nes relacionadas con el tema.

— En el proceso de la busqueda bibliografica, una pre-
gunta bien formulada permite sugerir estrategias de bts-
queda de alto rendimiento, delimitando los términos prin-
cipales, las fuentes de informacién mas adecuadas donde
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dirigirse o la exclusion de informacion que aparentemen-
te esta relacionada con nuestro tema, pero no es nuestro
objetivo®.

— En cuanto al diserio del estudio, de la estructura y el
contenido de una pregunta se puede sugerir el tipo de di-
sefio mas adecuado para resolverla o excluir tipos de estu-
dios que directamente no son factibles o no son adecuados
para resolver nuestro interrogante®.

— A nivel metodolégico una pregunta bien delimitada
ayuda a la eleccion de una adecuada metodologia de tra-
bajo para resolverla. Por ejemplo, si se trata de la aplica-
cion de test psicométricos o cuestionarios, sabremos como
seleccionarlos o adaptarlos a nuestra poblacion de estudio
si ésta esta bien clarificada en la pregunta; si hay que rea-
lizar intervenciones sobre grupos de poblacion, también
sabremos a qué grupos dirigirnos. La pregunta nos da in-
formacion sobre la factibilidad o no de ciertas metodologias
de trabajo en cada caso.

—En el desarrollo de investigaciones secundarias’, don-
de es fundamental que exista un adecuado equilibrio en-
tre la avalancha de conocimientos nuevos que surgen cada
dia y las habilidades necesarias para manejar tal cantidad
de informacion, preguntas bien formuladas simplifican y
facilitan el trabajo.

— En la obtencion de resultados, una pregunta clara y
bien delimitada obtendra mas facilmente resultados claros
y delimitados que respondan especificamente a la cuestion
planteada, sin derivarse en cuestiones paralelas.

— A la hora de consultar la literatura cientifica existente,
preguntas bien formuladas consiguen captar la atencion
porque rapidamente indican si los conocimientos que
aportan son relevantes para las necesidades clinicas de los
pacientes o para las nuestras respecto de conocimientos

concretos, facilitando y abreviando el tiempo necesario pa-
ra nuestro aprendizaje.
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