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INTRODUCCION

La prictica de la Medicina Basada en la Evidencia se
articula en torno a una serie sucesiva de pasos con el ob-
jetivo de basar las decisiones clinicas en estudios de la
mejor validez metodoldgica posible (1). El primero de
ellos es convertir las necesidades de informacién en pre-
guntas susceptibles de respuesta. Este primer paso es
muy importante, por lo que resulta de gran interés adqui-
rir la habilidad necesaria para hacerlo bien.

Todo trabajo de investigacion se debe basar en una
pregunta que refleja la incertidumbre que el investigador
trata de averiguar realizando mediciones en los indivi-
duos de su estudio con un disefio adecuado. El éxito de
cualquier estudio de investigacién se fundamenta en gran
parte en la habilidad del investigador en traducir dicha in-
certidumbre en una buena pregunta de investigacion o hi-
potesis de estudio.

El origen de la pregunta de investigacion puede proce-
der de diferentes fuentes. Las principales son la experien-
cia de un investigador especialista en un campo de estu-
dio, el estudio en profundidad de la literatura publicada
sobre un determinado tema, la aplicacién de nuevas tec-
nologias o, la mds importante, la observacion cuidadosa
de los pacientes (2). Estas preguntas surgen normalmente
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de una forma general o vaga, no estructurada y la primera
labor del investigador es concretarlas y convertirlas en un
tema que se pueda investigar.

En la tabla I se resumen los principales temas de inves-
tigacién en las especialidades quirdrgicas (3).

Distintos grupos de expertos han definido qué elemen-
tos debe tener una buena pregunta de investigacién (4-6).
Los criterios FINER suponen una buena estrategia para
valorar nuestra pregunta de investigacién. La tabla II
muestra un resumen de los criterios FINER (7) junto con
sugerencias para alcanzar cada uno de los atributos que
queremos lograr.

TABLAI

TEMAS DE INVESTIGACION EN CIRUGIA

Proceso diagndstico: anamnesis, sintomas guia, exploracion fisica. Pruebas comple-
mentarias: laboratorio, de imagen, instrumentales, etc.

Técnica quirdrgica: variaciones que la mejoran, modificaciones instrumentales

Descripcion de una nueva técnica. Elaboracion del protocolo

Aplicacién de nuevos materiales, nuevas pruebas diagnosticas, variaciones sobre los
mismos

Tratamientos médicos aplicados

Infecciones en cirugia: profilaxis, tratamiento

Farmacologia para mejorar la reaccién de la agresion quirdrgica y recuperacion del
paciente

Farmacologia para la mejora de la cicatrizacion de las heridas: proceso y resultados
esteticos

Investigacion conjunta sobre el tratamiento interdisciplinar de la patologia cancero-
sa

Cirugia experimental: provocar en el animal la enfermedad (creacion de modelos
experimentales) y probar tratamientos y materiales

Investigacion en docencia de la cirugfa

Investigacion en ética en la asistencia de pacientes quirdrgicos

Metodologia de la calidad en cirugia

Gestion en cirugfa: nuevos circuitos, modalidades de atencion: cirugia mayor ambu-
latoria, cirugfa corta estancia, cirugia menor ambulatoria, disminucién de costes,
etc.

Nuevos abordajes quirdrgicos
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TABLAII

CRITERIOS FINER

Criterio Estrategias

JEs factible?

Realiza un estudio piloto para comprobar la factibilidad

Considera modificar los criterios de inclusion

Trabaja con colaboradores, adquiere habilidades, consulta a otros expertos
Emplea disefios de estudio menas costosos (p. gj.: estudio transversal)
Escoge variables resultado u "outcomes” sencillos

(Es interesante?  Comprueba si:
Te interesa como investigador
Interesa a tus colaboradores
Interesa a los posibles financiadores

(Es novedoso?  Familiarizate con la literatura sobre el tema
Déjate quiar por investigadores experimentados
Ten un tutor

(Es ético? Familiarizate con las principales guias de ética en investigacion
p. €].: Declaracion de Helsinki
Obtén el visto bueno de un Comité de tica de Investigacion
Realiza una busqueda y actualiza tus conocimientos sobre el tema
JEs el tema relevante para las politicas en salud actuales?
Busca informacion sobre las cargas de enfermedad nacionales y globales

(Es relevante?

Una buena pregunta de investigacion debe cumplir una
serie de caracteristicas.

Debe ser factible, es mejor conocer de antemano los li-
mites y los problemas al estudiar un determinado proble-
ma, debemos conocer los recursos humanos, econémicos
o materiales de que disponemos y si estos son suficientes
para contestar nuestra pregunta de investigacion antes de
invertir mucho tiempo y esfuerzo en la realizacion del es-
tudio.

Una buena pregunta también debe despertar el sufi-
ciente interés en el investigador para que obtenga la mo-
tivacién necesaria para llegar a conclusiones.

Ademas debe ser novedosa confirmando, refutando o
ampliando hallazgos previos o proporcionando nuevos
resultados, y debe seguir los criterios éticos de la comuni-
dad cientifica —declaracién de Helsinki (8)—. Finalmente,
quizas lo mds importante de todo es que sea relevante
para la ciencia, las politicas sanitarias, la prictica clinica
y el origen de futuras investigaciones (7). En general, se
considera que es mejor centrarse en una sola pregunta
principal de investigacion. El disefio de nuestro estudio
se realizard para contestar a esta pregunta principal. Con-
testar a mas de una pregunta puede ser sin embargo una
buena estrategia para ahorrar recursos, pero siempre serd
mejor considerar estas otras preguntas como secundarias
y no basar decisiones fundamentales del disefio del estu-
dio para contestarlas (9). Incluso se ha encontrado una re-
lacion inversa entre el nimero de objetivos de un estudio
y la calidad del mismo (10).

Las normas que hemos visto hasta ahora se pueden
aplicar a cualquier tipo de estudio. Sin embargo, cuando
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nuestra pregunta de investigacion se refiere a disefos
analiticos para establecer la relacion entre un factor de
estudio (estilo de vida, procedimientos médicos, etc.) y
una variable resultado (glucemia, morbilidad, etc.) la es-
trategia PICOT (11) nos puede ayudar a formular de ma-
nera adecuada nuestra pregunta.

El planteamiento PICOT (Tabla III) para enmarcar una
pregunta de investigacidn ha sido ampliamente recomen-
dado en varios ambitos de las ciencias de la salud (12-
15). Los estudios cuya pregunta de investigacion cumpli-
an estos criterios han demostrado presentar mejor calidad
en la evaluacion de ensayos clinicos aleatorizados (16).

TABLAIIII

ELEMENTOS DE LA ESTRATEGIA PICOT

letra  Elemento Significado

P Poblacion ¢A qué poblacion de pacientes o problema quieres centrarte?

| Intervencion ¢Qué vas a hacer para esos pacientes o ese problema?

C Comparacion con
otra intervencion ¢ Cudles son las alternativas a la intervencion elegida?

0 Objetivo ¢Qué se mejorara con respecto a los pacientes o al problema?

Tiempo ¢Cudnto tiempo tras la intervencion sabras si estés beneficiando o
danando al paciente?

Este acercamiento implica enmarcar la pregunta de in-
vestigacion en 5 elementos bdsicos: la Poblacion diana,
la Intervencidn que se realiza, la prueba con la que Com-
paramos nuestra intervencion, los “Outcomes” o resulta-
dos que mediremos tras la intervencién y el Tiempo nece-
sario para alcanzarlos.

Heddle propone una serie de pasos usando la estrategia
PICOT para alcanzar la pregunta de investigacién éptima
(14). Utilizando una versién modificada de esta estrategia
tomaremos un ejemplo tedrico de un caso ilustrativo de
como llegar a una buena pregunta de investigacién con
este método.

Ejemplo: en un hospital un grupo de cirujanos realizan
sigmoidectomias programadas mediante laparoscopia. En
caso de complicacién y no poder seguir con la laparosco-
pia, las alternativas son la laparotomia o la laparoscopia
guiada mediante la mano. Los cirujanos piensan que con
esta segunda técnica se logran resultados igualmente sa-
tisfactorios sin perder los beneficios obtenidos del abor-
daje minimamente invasivo.

En la figura 1 vemos los pasos a seguir para llegar a
una buena pregunta de investigacién en nuestro ejemplo.
En el paso 1 nos planteamos el problema inicial que se
refiere al manejo adecuado de mis pacientes en quiréfa-
no. Para acotar este problema de una forma mads concreta,
en el paso 2 estudiamos las opciones posibles para en-
marcar nuestra pregunta dentro de los 5 pardmetros que
propone la estrategia PICOT (paso 2). En el paso 3 esco-
geremos dentro de dichas opciones la Poblacion, la Inter-
vencion, la Comparacién, los Outcomes y el Tiempo que
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;Cual es el mejor manejo de la cirugia laparoscopica con complicaciones
intraoperatorias de la enfermedad diverticular en nuestros pacientes?

Paso 2: Considera las opciones

P (Poblacion)
Edad: pediatricos, adultos, ancianos
Paso 1: Identifica el problema Sexo: hombre, mujer, ambos
Pacientes subsidiarios de cirugfa programada, urgente o ambas
Pacientes criticos
Pacientes con deterioro cognitivo
Pacientes con dificultad para comunicarse

I (Intervencion: variable independiente o factor de estudio)
Laparoscopia guiada por la mano

para enmarcar el problema C (Comparacion)
en la estrategia PICOT, Cirugfa abierta

O ("Outcome”: variable dependiente o de resultado)
Tiempo de cirugfa
Dias en recuperar funcién intestinal
Dias de estancia hospitalaria
Escala de dolor postoperatorio
Incidencia de complicaciones intraoperatorias
Incidencia de complicaciones postoperatorias

T (Tiempo: periodo de estudio)
Nada mas finalizar la intervenciéon
30-60 minutos tras la intervencion
2-4 horas tras la intervencion
8 horas tras la intervenciodn
Mas de 24 horas tras la intervencion
Seguimiento tras el alta del hospital

en~

oA WN -

Paso 3: Centra la pregunta
de investigacion

T: Una semana

P: Adultos con enfermedad diverticular sometidos a cirugia laparoscépica
con complicaciones intraoperatorias

Laparoscopia guiada por la mano

Cirugia abierta

. Tiempo de cirugia

. Dias en recuperar funcién intestinal

. Dias de estancia hospitalaria

. Incidencia de complicaciones intraoperatorias (necesidad de transfusion, etc.)
. Incidencia de complicaciones postoperatorias (infecciones, etc.)

. Covariables: posibles variables confusoras y/o modificadoras del efecto

Pregunta de investigacion: En los pacientes adultos con enfermedad diverticular
tratados mediante cirugia laparoscopica en los que se complica la intervencién,

¢la laparoscopia guiada por la mano produce mayor rapidez en la recuperacion
funcional, menor estancia hospitalaria, menor incidencia de complicaciones y menor
tiempo en quiréfano que la cirugia abierta en los 7 dias siguientes a la intervencion?

Paso 4: ;Qué diseno de estudio
es el mas adecuado?

\

Ensayo clinico aleatorizado - Estudio transversal
Estudio de cohortes - Estudio de casos y controles

Paso 5: ¢ Cumple mi pregunta los
criterios FINER? >

;Es Factible, Interesante, Novedosa, Etica y Relevante?

Fig. 1. Pasos a seguir para enmarcar una buena pregunta de investigacion. Estrategia Heddle modificada.

mejor se adecuan a nuestro problema y formulamos con
estos elementos nuestra pregunta final de investigacion.
En el paso 4, pensaremos cudl es el disefio adecuado para
contestar a la pregunta y, finalmente, en el paso 5 com-
probamos que nuestra pregunta final cumple los requisi-
tos FINER.
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Una vez tenemos nuestra pregunta de investigacion
bien definida, hay un requisito fundamental que siempre
debe preceder a la realizacion de todo trabajo de investi-
gacién: pensar y planificar el estudio. Todos los aspectos
que tengan relacion con el estudio, desde la definicion de
los objetivos, hasta la estrategia de andlisis, deben ser
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meditados y debatidos por todo el equipo investigador, y
escribirse en el protocolo del estudio (17). Todos los ele-
mentos de nuestro protocolo de estudio dependeran y gi-
rardn alrededor de nuestra pregunta de investigacion de-
cidida previamente.

El protocolo es el instrumento bdsico que permite pa-
sar de la concepcion de una pregunta de investigacién a
su puesta en marcha. La elaboracion del protocolo, ade-
mds de ser uno de los requerimientos basicos para solici-
tar cualquier ayuda para la investigacion, es ttil para va-
rios propésitos. Facilita la planificacion y la organizacién
de la investigacion de una forma légica y eficiente y, una
vez finalizado, se constituye en un manual de operacio-
nes de referencia para todo el equipo de investigacion.
Todo ello facilita a los investigadores la comunicaciéon
dentro del equipo, la organizacién dentro del equipo, la
organizacién de las diferentes etapas y la estandarizacion
de los procedimientos (18).

El esquema general de un protocolo estd intimamente
ligado a las fases del proyecto de investigacion (7,19)
(Tabla IV).

En primer lugar se debe encuadrar nuestro tema de in-
vestigacion en su marco tedrico, acompafidndolo de una
breve, pero cuidadosa, revisiéon bibliogrdfica muy rela-
cionada con el problema concreto y que evite revisiones
excesivamente genéricas.

Debe formularse el (los) objetivo(s) general(es) y/o es-
pecifico(s) del estudio. A partir de una idea general de lo
que se pretende estudiar, se realizan matizaciones sucesi-
vas a medida que se avanza en el disefio de la investiga-
cidén para acabar en la formulacion de uno o varios objeti-
vos especificos. Cada objetivo debe describirse en una o
dos frases y deben presentarse en una secuencia logica.

El siguiente paso es la eleccidn del tipo de disefio mds
vélido para obtener una respuesta satisfactoria. La mejor
forma de controlar los sesgos de seleccién en los estudios
epidemioldgicos es hacerlo durante la fase de disefio del
estudio. Esto es mejor que intentar corregir los datos una
vez que se han obtenido (20). Hay que identificar la po-
blacién diana a la que se quiere generalizar los resulta-
dos, definir los criterios de seleccion de los sujetos que
participardn en el estudio, estimar el tamafio de la mues-
tra y describir las técnicas que se utilizardn para seleccio-
narla.

El protocolo debe especificar las variables que se me-
dirdn en el estudio y sus definiciones operativas, la técni-
ca de medicién que se utilizard y la fuente de informa-
cion. Es conveniente utilizar definiciones e instrumentos
estdndares. De la misma manera se debe especificar el
instrumento seleccionado para la obtencion de los datos
del estudio (cuestionarios autoadministrados, entrevista
personal, examen fisico, procedimientos de laboratorio y
otras pruebas complementarias).

El protocolo debe incluir la descripcion y definicion de
la intervencion, asi como la descripcion detallada del se-
guimiento de los pacientes. También debe constar el
modo de manejar y analizar los datos obtenidos a lo largo
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TABLA IV

ESQUEMA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE ESTUDIO

1. Introduccién:
Finalidad del estudio
Antecedentes y estado actual del tema
Justificacion del estudio

2. Objetivos del estudio:
Obijetivo general
Objetivo especifico

3. Aplicabilidad y utilidad de los resultados

4. Disefo y métodos:
Tipo de disefo
Poblacién de estudio:
Descripcion de la muestra
Criterios de inclusion y exclusion
Método de muestreo
Calculo del tamafio de la muestra
Procedencia de los sujetos
Método de recogida de datos
Variables de estudio: definicion, medicion y registro de los va-
lores (formularios)
Descripcion y definicion de la intervencion (si la hay)
Descripcion de seguimiento de los pacientes (si la hay)
Entrada y gestion informatica de los datos
Estrategia de analisis

5. Calendario previsto para el estudio

6. Limitacionesy posibles sesgos del estudio

7. Problemas éticos:
Método que se utilizard para obtener el consentimiento infor-
mado
Riesgos fisicos, sociales o legales a los que pueden verse so-
metidos los pacientes
Métodos utilizados para minimizar los riesgos principales
Beneficios potenciales que puedan obtener los participantes
del estudio

8. Plan de ejecucion. Estudio piloto

9. Organizacion del estudio:
Personal que interviene y su responsabilidad
Instalaciones, instrumentacion y técnicas necesarias

10. Presupuesto
11. Bibliografia

del estudio. Debe especificar las variables dependientes y
el conjunto de variables independientes que considerard
en el andlisis. Una de las principales cuestiones es decidir
qué variables incluir en el modelo como variables de ex-
posiciéon y como variables de confusién. Esto requiere
una revision cuidadosa de la literatura relacionada con el
estudio en cuestion y el estudio de relacién que tienen en-
tre ellas (20).

En el protocolo se recogen aspectos relacionados con
el método y la organizacion del estudio, y el calendario
previsto. La buena marcha de un estudio depende, en
gran medida, de su buena organizacién. Deben quedar
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claramente especificados los posibles errores sistemdti-
cos introducidos en el estudio y cdmo estos pueden inter-
ferir en la validez interna y/o externa del mismo.

Antes de iniciar un estudio es conveniente realizar una
o varias pruebas piloto que pongan de manifiesto los as-
pectos en los que hay que insistir o que deben mejorarse.

El protocolo es un documento que se va desarrollando
y mejorando a medida que el equipo investigador concre-
ta la idea y el disefio del estudio. El primer paso en el di-
sefio de un estudio es definir la pregunta que se va a in-
vestigar, compuesta generalmente por una sola frase
donde se especifica lo que el estudio va a resolver si tiene
éxito. El segundo paso es un esquema de los elementos
del estudio explicando de forma muy escueta, en 2-4 pa-
ginas, los aspectos metodolégicos comentados en el apar-
tado anterior. El tercer paso es el protocolo del estudio. El
protocolo completo es el documento principal utilizado
para planificar el estudio y para solicitar ayudas econé-
micas (21). El dltimo paso es la creacion del manual de
operaciones, que es una version ampliada de la seccion
de métodos del protocolo del estudio. En este documento
se definen, de forma operativa, todos los métodos rela-
cionados con el disefio y la organizacién del estudio, in-
dicando de quién es responsabilidad cada tarea, donde
debe realizarse y en qué condiciones.

Para que un estudio se ejecute de forma correcta es ne-
cesario que todos los procedimientos se ajusten a lo pla-
nificado en el protocolo y el manual de operaciones. Es-
tos documentos deben contemplar todas las situaciones
posibles, de forma que un investigador sepa qué hacer en
todo momento y cdmo actuar ante cualquier duda.

Tanto el protocolo como el manual de operaciones del
estudio deben estar siempre disponibles y ser consultados
ante cualquier duda. Ambos aspectos permiten obtener
una visién de conjunto del estudio y detectar posibles
errores antes del inicio. Para que este objetivo se consiga
plenamente es aconsejable que, una vez debatidos y apro-
bados, sean leidos por personas ajenas para que juzguen
su pertinencia y realicen los comentarios y sugerencias
que sean oportunos, y ayuden a mejorar el proyecto.

El esfuerzo y tiempo invertidos por todo el equipo en
la elaboracién del protocolo revierten ampliamente en la
calidad del estudio ya que, por una parte, obligan a con-
trastar la factibilidad de las ideas y planteamientos inicia-
les con la realidad y, en segundo lugar, facilitan que la
fase operativa se realice segun el disefio establecido (17).
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