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Cuando hablamos de la creación de un artículo científico 
original, éste siempre se origina a partir de una pregunta. La 
pregunta de investigación es el punto de origen del diseño 
del protocolo de investigación y futuro manuscrito que será 
publicado eventualmente. Una pregunta de investigación di-
señada cuidadosamente facilita al investigador el proceso 
del diseño del protocolo de investigación.

Para los ensayos clínicos controlados y los estudios pros-
pectivos comparativos no aleatorizados conviene definir el 
tipo de pacientes que serán seleccionados para el estudio; 
cuál será la intervención; contra qué se va a comparar (debe 
ser el estándar de oro de tratamiento, y sólo en caso de que 
no exista tal estándar de oro y previa aprobación por el Co-
mité de Ética en Investigación, se podrá considerar placebo 
como comparador); finalmente se debe definir el desenlace. 
El desenlace debe ser un punto final de evaluación objeti-
vo, que sea importante para el investigador, pero sobre todo 
que tenga importancia y relevancia para los pacientes. Por 
poner un ejemplo: en un estudio para evaluar la eficacia de 
un tratamiento para la osteoporosis, un desenlace de interés 
para el investigador es el aumento en la densidad mineral 
ósea; sin embargo, para el paciente es más importante no 
fracturarse, por lo que un mejor desenlace sería, por ejem-
plo, la tasa de fracturas de cadera o vertebrales en cierto pe-
ríodo de tiempo (el seguimiento debe ser el suficiente para 
que se presenten los desenlaces de acuerdo a su ocurrencia 

normal). En este ejemplo, el desenlace primario podría ser 
la tasa de fracturas y un desenlace secundario, la densidad 
mineral ósea.

Cuando estamos planeando realizar un estudio observacio-
nal (estudio de cohorte, casos y controles o un estudio trans-
versal), al ser un estudio observacional no hay intervención 
por parte del investigador. En estos casos se debe definir el 
tipo de pacientes que serán seleccionados para el estudio; 
cuál es la exposición a la que estarán o estuvieron sometidos 
los sujetos de investigación; y cuál es el desenlace de interés. 
Es importante considerar la direccionalidad de cada uno de 
estos estudios. Recordemos que los estudios de cohorte por 
lo general son prospectivos, en el presente se define y pre-
senta la exposición, y seguimos a los pacientes en el tiempo 
para conocer los desenlaces en el futuro (prospectivo). Para 
los estudios de casos y controles, en el presente se selecciona 
a los «casos» por su desenlace, se buscan «controles» y se 
hace un seguimiento hacia el pasado (retrospectivo) para aso-
ciar el desenlace con la exposición que hemos hipotetizado. 
Por definición, los estudios de casos y controles son retros-
pectivos, es un error confundirlos con un estudio prospectivo 
comparativo. Por último, en los estudios transversales tanto la 
exposición como el desenlace se presentan al mismo tiempo.

En la segunda parte de esta editorial, hablaré acerca de 
cómo verificar que la pregunta de investigación esté bien 
orientada y nuestro proyecto se pueda llevar a cabo.


