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Resumen

El proceso de la investigacion en epidemiologia requiere el reconocimiento de los elementos que lo constituyen,
con el fin de alcanzar un desarrollo exitoso del mismo. Algunos de estos temas no son de facil abordaje para el
investigador clinico, que necesita guias claras para lograr reflejar sus preguntas en estudios clinicos. El siguiente
articulo es el primero de una serie de documentos que presentaran los topicos mas importantes en investigacion
y epidemiologia clinica iniciando con el tema de la pregunta de investigacion.

Palabras clave: investigacion biomédica, estudios epidemioldgicos, proyectos de investigacion, pregunta de inves-
tigacion.

TOPICS ON CLINICAL RESEARCH: THE RESEARCH QUESTION

Abstract

Achievement of a succesful epidemiological research process requires knowledge on the elements comprised in it. Some
of these matters are not easy to approach by the clinical researcher who needs clear guidelines to be able to reflect his
questions in clinical trials. This article is the first of a series of documents that will present major topics in research and
clinical epidemiology starting with the research question.
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La pregunta de investigacion plantea en forma de in-
terrogante el tema escogido.! Por tanto, constituye la
primera linea en la construccion y desarrollo de un estu-
dio exitoso. Sumada al disefio, las variables y el procedi-
miento, la pregunta expone un problema que debe ser
resuelto con el fin de obtener algun tipo de beneficio en
la practica clinica cotidiana.? Resultaran otros que se
presentan al consultar, analizar o referenciar literatura
cientifica, cuando la pregunta de investigacion puede verse
reflejada en varias partes del articulo terminado: en la
introduccion, en forma de problema y con su justifica-

cion; en el titulo y en el objetivo general; también es po-
sible verla como resultado y conclusion que ofrecen res-
puestas al interrogante inicial.?

Con frecuencia esta pregunta surge de situaciones don-
de se cuenta con amplio conocimiento sobre el tema o
en la lectura critica de nuevos articulos, avances y des-
cubrimientos clinicos.* Sin embargo, las mas interesan-
tes surgen del quehacer diario en la préctica, ante la pre-
sencia de uno o una serie de pacientes que nos dejan con
interrogantes. >
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Los temas de los que trata son variados. Pueden ser
acerca de la frecuencia de un evento (nuevo o presen-
te), el riesgo de enfermar por una causa determinada (o
de mejorar por la misma), la capacidad de diagnosticar
una enfermedad (frente al verdadero diagnostico), el pro-
ndstico de los ya enfermos (mejoria o mortalidad), la uti-
lidad de una intervencion (condiciones controladas o na-
turales), los costos asociados con varias terapéuticas (su
relacion con el desenlace), la funcionalidad y calidad de
vida (luego de una intervencion) o la recopilacion de evi-
dencia sobre determinada entidad (para reglamentar la
practica diaria sobre evidencia o conocer la historia na-
tural de la misma). 78 Es de anotar que una buena
pregunta no se construye en un solo momento; es a me-
nudo una labor que se comparte con un equipo de traba-
joy que evoluciona en la medida en que contemos con
nueva informacion sobre el problema, con criticas cons-
tructivas acerca de su pertinencia, y con tiempo y
experticia suficiente para expresar en palabras lo que en
realidad nos cuestiona.’

A continuacion examinaremos algunos factores que de-
bemos tener en cuenta para lograr un comienzo acerta-
do. Una buena pregunta se caracteriza por lo menos por
tres elementos. En primer lugar, evitar el lenguaje ambi-
guoy las generalidades en su planteamiento (“‘mejoria”,
“nifios”, “sentirse bien”). En segundo lugar, versar sobre
cuestiones especificas y limitadas, definiendo en forma
adecuada el tema que esta tratando (“’sobrevida a cinco
afos”, “fracturas tibiales tipo Schatzker I’). En tercer
lugar, establecer limites espaciales y temporales, asi como
las unidades de observacion que tomara (“unidades de
»

cuidado intensivo con mas de cuatro camas”, “admisiones
durante el mes de agosto del 2008™).

La mayoria de las preguntas pueden dividirse en cuatro
partes: el qué, comparado con qué, en quiénes y para
qué. El qué identifica cual es el tema que vamos a ex-
plorar (infecciones nosocomiales enero/2007, elevacion
del segmento ST, hemodialisis), en otras palabras la ex-
posicion. El comparado con qué presenta, si es el caso,
contra que se va a comparar el grupo anterior (infeccio-
nes nosocomiales enero/2008, sintomas clinicos, dialisis
peritoneal) que nos lleva a pensar en tener dos grupos de
estudio, aunque no todas las preguntas de investigacion
buscan necesariamente comparar. Quiénes nos mues-
tra la poblacion especifica para la medicion o donde inte-

resa responder la pregunta (UCI, adultos mayores de 50
afios, pacientes con insuficiencia renal crénica). Para
qué, indica el desenlace que nos interesa mostrar (dis-
minucion de la incidencia, nuevos eventos de infarto agudo
del miocardio, trasplante de rifion).

Ademas de estas cuatro partes basicas también es im-
portante considerar cuando y dénde. Cuindo indica el
tiempo en el cual se recolectara la informacion que con-
testara la pregunta de investigacion (enero del 2008, en-
tre 2000 y el 2010). Dénde ubica al lector en la institu-
cion, municipio o departamento en el cual se desarrollara
el trabajo de investigacion (Hospital de San José, cole-
gios publicos de la ciudad de Bogota).

En esta forma, al realizar una pregunta de investigacion
se deben tener en cuenta las partes (qué, quiénes, para
qué, comparado con qué, donde y cuando) y la
intencionalidad del investigador.!® Cuando este pretende
caracterizar una poblacion, describir la frecuencia de una
patologia o documentar los sintomas y signos de un sin-
drome poco frecuente, se construyen preguntas descrip-
tivas. En estas por lo regular se estudia un solo grupo de
personas como en el siguiente caso: ;Cudl es la frecuen-
cia de trastorno depresivo mayor en los pacientes que
asistiran a consulta externa de medicina interna en el
Hospital de San José de Bogotd en el 2010?

En esta pregunta se identifican qué, trastorno depresivo
mayor; comparado con qué, el interés del investigador
Nno es comparar con otro grupo ni con otra patologia; quié-
nes, pacientes que asisten a la consulta externa de medi-
cina interna (un solo grupo); para qué, determinar la fre-
cuencia; donde, Hospital de San José; cuando, enel 2010.

Por otra parte el investigador puede tener como inten-
cidn buscar una asociacion entre una exposicion y un
desenlace o mirar el riesgo de enfermedad en un grupo
de pacientes comparado con otro. Con estas preguntas
es importante destacar que se estudiard una o mas ex-
posiciones, uno o mas desenlaces, una poblacion en tiem-
po y espacio, y en dos o mas grupos de pacientes. En
este caso se construirdn preguntas inferenciales, las
cuales nos ayudan a tomar decisiones o a entender como
y cuando."

Por ejemplo, en la siguiente pregunta: ;Las pacientes
con pre-eclampsia tuvieron mayor riesgo de presen-
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tar infeccion puerperal comparadas con las pacien-
tes sin pre-eclampsia que asistieron a trabajo de
parto en un hospital de tercer nivel de la ciudad de
Bogotd en el 20052

Es una pregunta referente al riesgo de presentar infec-
cion post-parto en embarazadas sin infeccion debido a
hipertension inducida por el embarazo: qué, (exposicion),
presencia de pre-eclampsia; comparado con, ausencia
de pre-eclampsia; en quiénes, embarazadas en trabajo
de parto sin previa infeccion; para qué, (desenlace), fre-
cuencia de infeccion puerperal; cuando, 2005; donde,
un hospital de tercer nivel de la ciudad de Bogota.

Cualquiera que sea el tema que trate nuestra pregunta,
debemos evaluar los siguientes aspectos, con el fin de
asegurar el éxito de nuestra investigacion:

¢ Nuestra pregunta es factible? ;Tenemos la adecua-
da experticia para responderla nosotros mismos? ; Hay
recursos adecuados para abordar su respuesta? ; Es su-
ficiente la muestra de pacientes para responderla en for-
ma adecuada?

Nuestra pregunta es interesante? ;A quién interesa-
ria la respuesta? ;En qué aspectos influiria la posible
respuesta? ;Cambiaria nuestra forma de actuar en la
practica?

¢ Nuestra pregunta es novedosa? ;Produce la respues-
ta nueva informacién para la practica? ;Se dan otras
perspectivas a un viejo problema? ;Se muestran resulta-
dos mas aplicables a nuestros pacientes?

¢ Nuestra pregunta sigue principios éticos? ;El pro-
cedimiento para responder la pregunta produce riesgos
inaceptables? ; Se suprimen derechos basicos? ;Se tie-
ne aprobacion de un comité de ética institucional?

(Nuestra pregunta es relevante? ; Genera nuevos apor-
tes al conocimiento sobre la entidad estudiada? ; Tiene
impacto clinico? ; Es importante para la sociedad? ;Es
guia para futuras investigaciones?

Habra un buen inicio si podemos responder de manera
afirmativa la mayor parte de los anteriores cuestiona-
mientos. Se recomienda examinar todos estos elemen-
tos a medida que se tengan nuevos avances en el plan-
teamiento, ya que no solo inciden en la delimitacion del
problema de investigacion, sino en otros como el disefio a

emplear, el tiempo del estudio, el presupuesto, entre otros,
que seran analizados en posteriores articulos.
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