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Palabras-clave:

Resumen
investigacion clinica, La elaboracién de la pregunta de investigacion y la busqueda bibliogréfica permiten que el profesional del 4rea
toma de decisiones. clinica o académica consiga de modo eficiente y esmerado la mejor informacion disponible. La estrategia PICO

(acrénimo para P: poblacidén/pacientes; I: intervencion; C: comparacion/control; O: desenlace/outcome) se utiliza
para auxiliar lo que de hecho la pregunta de investigacion debe especificar.

Este articulo presenta las principales etapas en la formulacidon de una pregunta de investigacion y describe la
estrategia PICO.

1 Doctora en Investigacion Clinica por la UFRJ, Directora de la SBP.
2 Doctora en Salud del Nifio por la UFRJ, Directora de la SBP.

RESIDENCIA PEDIATRICA 4 (2) MAYO/AGOSTO 2014

53



EL PROYECTO DE INVESTIGACION CLINICA Y LA
ELABORACION DE LA PREGUNTA ADECUADA

Una investigacion médica no significa simplemente
recoger datos e intentar organizarlos para que tengan algin
sentido. En realidad, la investigacion tiene el formato de un
experimento cientifico con una hipoétesis definida que sera
probada de un modo predeterminado, originando los resul-
tados. Estos al analizarse permitiran interpretar la validez de
la hipotesis'2.

Hipdtesis sobre la “mejor terapéutica”, usualmente, se
prueban con ensayos clinicos randomizados, a pesar de que
estudios observacionales o cualitativos puedan emplearse
para probar otros tipos de hipdteses®*.

El objetivo de una investigacion es el de contribuir para
el avance del conocimiento. El éxito de un estudio cientifico
depende, en gran parte, de la habilidad del investigador en
transformar el problema clinico en la cuestion central de la
investigacion®. Asi, dependiendo de los resultados, la inves-
tigacion tiene la capacidad de modificar la practica diaria y
mejorar el cuidado al paciente. Esto puede ocurrir de varias
maneras, como por ejemplo, por la reduccidn de las tasas de
mortalidad, del tiempo de internacién hospitalaria, de los
costos hospitalarios, etc.

El punto inicial de todo el trabajo cientifico es la elabo-
racion de una pregunta que sea suficientemente clara, concisa
y dirigida para el cerne de la investigacidn a desarrollarse.

Una cuestion bien formulada, usualmente, es mas
importante que propiamente los hallazgos clinicos, una vez
gue estos son consecuencia de la pregunta que inicialmente
se formulé.

Tan pronto se tenga una idea general del que se planea
investigar, deflagrase el proceso de construccién de la investi-
gacion basado en una cuidadosa y bien delimitada pregunta.
De esa forma, es la cuestion inicial que se vuelve el eslabdn
que intermediara todo el proceso de investigacidn hasta la
redaccion final del trabajo.

La pregunta de investigacion surge, por lo tanto, de la
incertidumbre sobre un determinado problema que es sus-
ceptible de evaluarse y analizarse, resultando posteriormente
en una informacion de utilidad. Asi siendo, la pregunta puede
advenir de un problema clinico tanto de la practica asistencial
como de ensefianza o de investigacion.

PRINCIPALES ETAPAS PARA LA ELABORACION DE
UNA INVESTIGACION CIENTIFICA:

1. Elija un tépico general y que sea de particular
interés.

e Enestafaseinicial, los investigadores deben elegir
un tema general y amplio, sobre el que ellos ge-
nuinamente deseen profundizar el conocimiento,
como por ejemplo: “Tratamiento de la otitis media
aguda” (OMA).

Revise la literatura y haga una pregunta preliminar.
Esto significa una rapida busca en la literatura
cientifica para averiguar qué realmente ha sido
desarrollado y publicado en el adrea de interés.
Escriba una pregunta preliminar basada en ese
tema. La pregunta debe reflejar una duda que
usted buscara aclarar, significando que una o mas
ideas se procesaran y analizaran. Es esencial que
toda informacidn a incluirse en el estudio esté
relacionada a la pregunta original y a los objetivos
claramente especificados.
Es importante también verificar no sélo lo que
se sabe sobre el asunto asi como también cuales
los aspectos que ademads son desconocidos y
que podrian venir a profundizar el conocimiento
caso fuesen investigados, como por ejemplo: un
grupo particular de pacientes que no se haya in-
cluido en estudios previos o hasta un desenlace
de relevancia clinica ademads no suficientemente
analizado.
Refine su pregunta.
Una pregunta clara y objetiva es el elemento
clave imprescindible para la implementacion del
proyecto de investigacién conjuntamente con la
identificacién de las variables y de la poblacion
de interés. Tomemos como ejemplo el hipotético
estudio en una poblacién pediatrica con OMA
cuyo enfoque de interés sea la antibioticoterapia.
Innimeras preguntas podrian surgir desde ese es-
cenario. Esimportante dividirlas en dos segmentos
principales®:
Background: Son preguntas bdsicas sobre
una enfermedad o tratamiento, por ejemplo,
serian indagaciones del tipo “éQué es otitis
media?”, “¢Coémo funciona antibioticoterapia
con amoxicilina?”. Esos tipos de preguntas son
facilmente contestados en articulos de revisién
o en libros-texto.
Foreground: Engloban problemas clinicos mas
complejos, que implican la interpretacién de
tratamiento o de determinada enfermedad, y
tienen en cuenta, por ejemplo, riesgo versus
beneficios al paciente o a una poblacién. De
esa forma, preguntas del tipo foreground
pueden, todavia, subdividirse de acuerdo con
su direccionamiento en:

1. Terapéutico: se relaciona al tratamiento

para obtenerse algun desenlace. Puede
incluir: uso de medicamentos, intervenciones
quirargicas o clinicas, modificacidon de dieta,
procedimientos u orientaciones, entre otros.

2. Diagnéstico: implica cuestiones de identifica-

cion de una enfermedad con sintomas espe-
cificos referidos por el paciente.
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3. Prondstico: incluye cuestiones relacionadas a
la progresién de una enfermedad o a proble-
mas originados de enfermedad crénica.

4. Etiologia/Dafio: se refiere a cuestiones de
impacto negativo desde exposicién o de
intervencion’.

El conocimiento de las cuestiones foreground
ayuda a idealizar el proyecto de estudio mas
apropiado a su pregunta inicial. El préximo paso
en la construccion de la pregunta sintetizada, sera
la utilizacién de una herramienta designada por el
acronimo PICO%*51% donde “P” corresponde a la
poblacién/pacientes, “I” de intervencion, “C” de
comparacion o control y “O” de outcome que, en
inglés, significa desenlace clinico. Resumiendo, la
sigla PICO sirve para acordar lo que la pregunta
deberd especificar. Veamos mas detalladamente
a través del ejemplo citado: “Estudio en una po-
blacién pediatrica con otitis media aguda (OMA)”:
Ill.  Poblacién/Pacientes (P): aqui estarian inserta-
das las caracteristicas demogréficas y clinicas
de interés, tales como: edad seleccionada,
sexo, reclamacion principal, datos del historial
clinico, etc.
Intervencion (1): ese componente abarca des-
de opciones de tratamiento, procedimientos,
pruebas diagndsticos hasta factores de riesgo
y prondsticos. Una posible intervencion po-
dria ser la comparacion de dos tipos de anti-
bioticoterapia en la OMA en nifios (antibidtico
nuevo “X” versus tratamiento convencional
con antibidtico “Y”).
V. Controles (C): cuando hay “intervencion
de comparacién”. En el ejemplo citado, ese
componente estaria relacionado al grupo
control, es decir, aquel bajo tratamiento
convencional con antibidtico “Y”.
Desenlace (O): corresponde al beneficio para
la salud de los pacientes, en otras palabras, es
el efecto de la intervencidn. La resolucién de
los sintomas, el alivio del dolor, y la reduccién
de la resistencia bacteriana serian algunas de
las posibilidades de desenlace primario.

De esta forma se puede elaborar una delimitada 'y

bien fundamentada pregunta que dara inicio a la

investigacion. En el ejemplo hipotético tendriamos:

“¢En nifios con OMA (P), el antibidtico “X” (1) es

mas eficaz en la reduccién de la duracién de los

sintomas (O) comparado al antibidtico “Y” (C)?”

Retome la busqueda en la literatura cientifica,

ahora con un abordaje mdas amplio. Si necesite

refine todavia mas la pregunta inicial. Cuestiones

bien formuladas también necesitan precision y

especificidad, debiendo identificar explicitamente

VI.

las variables involucradas en el estudio. Las
definiciones operacionales y las mensuraciones
de esas variables necesitan estar claramente
delineadas®*.

4. Evalie la pregunta de la investigacion en el con-
texto de un proyecto de estudio, caso se trate de
un estudio académico.

e Considere hacer un estudio piloto para analizar la
factibilidad del proyecto.

e Evalue si el tamafio de la amuestra es susceptible
de ser obtenido. Considere ampliar los criterios
de inclusién y modificar los de exclusiéon caso sea
dificil alcanzar el calculo de la amuestra. Es conve-
niente resaltar que la pregunta inicial se relaciona
directamente al proceso de recogida de datos, por
eso mismo se considera el elemento que delimitara
la elaboracidn de los criterios finales de seleccién
que se emplearan en la investigacion.

e Calcule los costes de cada elemento del proyecto
de estudio, incluso investigadores y otros recursos.

e Consulte un bioestadistico para optimizar los costes.

e Certifiquese de que no hay conflictos éticos y
obtenga la aprobacidon de un comité de ética en
investigacion?,

CONCLUSION

El uso de la estrategia PICO debe permear la construc-
cion de la pregunta de la investigacion - para fines académicos
o no -y el direccionamiento de la revision de literatura.

Dicha estrategia muestra igual eficiencia en la practica
médica diaria, donde la insercién de los cuatro componentes
relacionados al problema del paciente y la estructuracion sub-
siguiente de la pregunta formulada, viabiliza la recuperacion
de la mejor evidencia disponible y de esa forma, subsidia una
toma de decision adecuada.

Desde la vision clinica, al contestarse detenidamente
la pregunta central de la investigacion, se elimina el descono-
cimiento entre “qué se sabe” y “qué se necesita saber” sobre
los cuidados a administrarse al paciente. Todavia mas, resuelve
posibles discrepancias entre “qué se hace” y “qué se deberia
hacer” para una atencién plena al paciente.

“Como hacer una busqueda bibliografica de eviden-
cias” serd el tema de otro articulo en esta seccidn. El acceso
al conocimiento producido sobre un determinado asunto es
esencial, segln ya dicho, para la construccion de investigacio-
nes de calidad y mas que todo para la practica clinica con la
consistencia esperada.
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