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El planteamiento del problema de investigacién es el punto de partida de toda investiga-

cién cientifica y es de suma importancia que se realice adecuadamente. Por esta razén, es
fundamental tener claro que el desarrollo de un adecuado problema de investigacién es un
proceso complejo y estd compuesto por cinco partes. En primer lugar, se debe definir la con-
dicién clinica de interés y tener total claridad sobre ella; se recomienda escribir una pequeria
descripcién de la enfermedad que sirva como marco de referencia para el problema. Poste-
riormente, se debe expresar el problema en términos de una situacién adversa o negativa
(morbilidad, mortalidad, costos, entre otros), bien sea para el paciente, su familia, el siste-
ma de salud o la sociedad. En tercer lugar, el problema de investigacién implica que haya un
vacio o discrepancia en el conocimiento sobre dicha situacién negativa; para identificarlo es
necesario llevar a cabo una revisién completa y precisa de la literatura, idealmente una revi-
sidén sistemadtica, con el fin de tener presente las respuestas encontradas en investigaciones
previas. Luego, se deben estimar las implicaciones o beneficios practicos que pueda traer
el resolver dicho problema. Finalmente, el problema de investigacién se debe concretar de
forma justificada y estructurada, dando lugar a la pregunta de investigacién. Ademads, el
investigador debe determinar si su pregunta de investigacién cumple con los elementos
necesarios para ser adecuada, los cuales se resumen en la mnemotecnia FINER (factible,
interesante, novedosa, ética y relevante).

Palabras clave: epidemiologia, investigacién, disefio de investigacién, pregunta de inves-
tigacion.

ABSTRACT

The research problem statement is the starting point of all scientific research, and it is crucia-
lly important that this step is carried out correctly. For this reason, it is essential to be aware
that the development of a suitable research problem is a complex process that has five parts.
First, the clinical condition of interest must be defined, and it is essential to have total clarity
about it; it is recommended to write a short description of the disease that serves as a frame
of reference for the problem. Subsequently, the problem must be expressed regarding an ad-
verse situation (morbidity, mortality, costs, among others), either for the patient, family, the
health system, or society. Third, the research problem implies that there’s a gap or discrepancy
in current knowledge about said negative situation; to identify it, it is necessary to carry out
a comprehensive review of the literature to consider the answers found in previous research.
Then, the practical implications or benefits of solving said problem must be estimated. Fina-
lly, the research problem must be specified in a justified and structured manner giving place
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to the research question. In addition, the researcher must be able to determine if his research
question meets the necessary elements to be adequate, which are summarized in the mnemo-
nic FINER (feasible, interesting, novel, ethical and relevant).

Keywords: epidemiology, research, research design, research questions.

La investigacién es el proceso dedicado a responder interrogantes o problemas de interés sobre
un aspecto de la realidad mediante la recopilacién sistematica y rigurosa (medicién de variables
por observacién / experimentacién), andlisis e interpretacién de datos para acceder a un conoci-

miento nuevo generalizable con pretension de verdad.

El planteamiento del problema de investigacién es el punto de partida de toda investigacién cien-
tifica, y realizar este paso erréneamente suele significar la aparicién de dificultades en el proceso
subsiguiente. Es por esta razén que se le debe prestar especial atencién y, asi mismo, es de gran

importancia tener claro su concepto (1).

Definicion y componentes de un problema de
investigacion en ciencias de la salud

Muchas veces se tiene la idea errénea de que un problema de investigacién es la ausencia de
conocimiento. Sin embargo, el planteamiento del problema de investigacién va mds alld y esta

compuesto por cinco pasos (2,3):

Definir la condicion clinica de interés

El planteamiento del problema se inicia definiendo la enfermedad o condicién clinica sobre la cual
se pretende investigar, pues no es posible establecer adecuadamente el problema de investigacién
sin tener total claridad sobre la condicién especifica. Se recomienda escribir una pequenia descrip-

cién de la enfermedad que sirva como marco de referencia para el problema.

Expresar el problema

El segundo paso consiste en establecer el problema como una situacién adversa o desfavorable,
que puede ser expresada en términos de mortalidad, morbilidad, malestar, discapacidad, dete-
rioro de la calidad de vida, costos y carga de la enfermedad (4). Esta situacién puede ser negativa

desde la perspectiva del paciente, su pareja, ntcleo familiar, institucional o la sociedad y se pre-
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senta a nivel local, nacional o internacional (2,3). Los términos en los cuales se puede expresar un
problema se resumen en la tabla 1, modificando la cldsica mnemotecnia de las “6 D” (en inglés,

death, disease, discomfort, disability, dissatisfaction, destitution), ala cual se le adiciona una séptima

variable para la carga del cuidador (en inglés, dedicated care) (4,5).

Tabla 1. Términos para expresar un problema en ciencias de la salud (7D)

Mortalidad Puede expresarse por medio de medidas de mortalidad (tasa, incidencia), Years of Life
(Death) Lost (YLL) (6) o medidas de supervivencia.
oqe Puede expresarse por medio de la incidencia y prevalencia de la enfermedad y sus
Morbilidad . . . o dla C L
(Disease) complicaciones. La morbilidad puede ser fisica (CIE-11) (7) o psicolégica / psiquiatrica

(DMS-5) (8).

Incomodidad o

Se refiere a la presencia de sintomas, como disnea, prurito, tinnitus, constipacién o

malestar dolor. Existen escalas que permiten medirlos, como la escala de Borg modificada en
(Discomfort) disnea o la Escala Visual Analoga (EVA) en dolor.
Incluye la discapacidad sensorial, fisica, mental e intelectual para llevar a cabo activi-
dades de la vida diaria, escolares, laborales, o sociales. Puede ser congénita o adqui-
. . rida, transitoria o permanente. Se evalua mediante la Clasificacién Internacional del
Discapacidad . . . . . . . ) .
R Funcionamiento y la Discapacidad (9). La discapacidad se mide a través del instru-
(Disability) . . . . .
mento WHODAS 2.0 (10). La carga de la discapacidad a nivel poblacional se determina
mediante indices como el Years Lost to Disability (YLD) (11) y el Disability Adjusted
Life Year (DALY) (12).
Insatisfaccion Hace referencia a la reaccién emocional, la experiencia del paciente y su calidad de
descontento vida, medida por instrumentos genéricos como el SF-36, EQ-5D y WHOQoL-Bref. Se
(Dissatisfaction) usan también otros pardmetros como el Quality Adjusted Life Year (QALY).
En el marco microeconédmico, hace referencia a las implicaciones econémicas para el
Co.sto.s paciente, sus finanzas personales y las de su nucleo familiar; teniendo en cuenta cos-
(Destitution) tos directos, indirectos e intangibles. En el marco macroecondémico, hace referencia a
los costos para el asegurador, el prestador de servicios o uso de recursos como consul-
tas, dias de hospitalizacién, uso de equipos e insumos (13).
Carea del Se define como los desafios que sienten los cuidadores de pacientes dependientes con
,g respecto a su bienestar fisico y emocional, las relaciones familiares, la situacién la-
cuidador . . . .
) boral y financiera (14). La sobrecarga del cuidador constituye un factor de riesgo de
(Dedicated care)

morbimortalidad. La Escala de Zarit es un método que permite valorarla (15).

Fuente: elaboracién propia.
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En una misma condicién clinica se pueden expresar los problemas en diferentes términos. Por
ejemplo, la diabetes mellitus es una enfermedad de interés para la salud publica. La Federacién
Internacional de Diabetes (IDF) estimé que para 2019 cerca de 463 millones de adultos entre 20
y 79 afos vivian con diabetes mellitus, lo que representa una prevalencia global del 9,3 %. Para
este mismo aflo, la diabetes caus6 4,2 millones de muertes y originé un gasto en salud de aproxi-
madamente 760 billones de délares. Ademas, esta enfermedad es responsable de multiples com-
plicaciones crénicas, como la retinopatia diabética (prevalencia del 12 %), la nefropatia diabética
(36 %), o la neuropatia diabética (oscila entre el 16 y el 87 %), las cuales afectan la calidad de vida
de los pacientes diabéticos (16). Por otro lado, es responsable de una alta carga global de enferme-
dad, con un porcentaje de DALYs en 2019 de 2,8 % (2,5 a 3,1 %) (17).

Documentar la controversia, discrepancia o vacio en el conocimiento existente

El tercer paso del planteamiento del problema consiste en identificar un vacio en el conocimien-
to, porque no se tienen respuestas o porque las conocidas hasta el momento no se consideran
satisfactorias, dado que existen controversias o discrepancias entre las respuestas encontradas
en investigaciones previas. Para establecer que realmente hay un vacio, se deberia realizar una
revisién exhaustiva de la literatura, idealmente una revisién sistemética, sobre el problema de
interés. A partir de dicha revisién debe quedar documentado y referenciado los hechos que sus-
tentan la existencia de la controversia o vacio. Es entonces esta incertidumbre sobre un hecho
especifico lo que el investigador desea resolver realizando mediciones en los sujetos de estudio de

la investigacién (2,3).

Estimar las implicaciones o beneficios practicos de resolver el problema

El cuarto paso para plantear el problema de investigacién es determinar el beneficio que se es-
pera obtener al resolver el mismo. Una estrategia util para establecerlo es hacerse las siguientes
preguntas: ;qué se hara con los resultados? y ;como se espera que cambie el panorama de la
condicién clinica después de que se publique la investigacién? (18). Al responder estas preguntas
existird una claridad acerca del valor que resulta de desarrollar la investigacién, cémo aumentara

el conocimiento y qué repercusiones tiene esta nueva potencial solucién al problema.
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Crear una pregunta de investigacion estructurada

Finalmente, el problema de investigacién sera el que dé origen a la pregunta de investigacidn,
pues esta es la forma en la que se concreta y se estructura el problema (19). Para poder plantear

una adecuada pregunta es fundamental tener clara su estructura base.

En general, las preguntas de investigacion se clasifican en preguntas de fondo (background) y es-
pecificas (foreground). Las preguntas generales sobre un problema clinico o una enfermedad se
denominan “preguntas de fondo”. Estas preguntas suelen plantear el qué, cudndo, cémo, por qué
y dénde de la condicién o el tratamiento, con la mnemotecnia de las “6 W” (en inglés, who, what,
why, when, where y so what). Este tipo de preguntas pueden responderse realizando estudios ob-

servacionales descriptivos (20-22).

Tabla 2. Preguntas de fondo o background

Preguntas para estudios
observacionales descriptivos

Who? ¢Quién?
What? :Qué?
Why? ¢Por qué?
When? ;Cuando?
Where? ¢Donde?
So what? ¢Para qué?

Fuente: elaboracién propia.

En cambio, las preguntas orientadas al paciente que implican la interpretacién de una terapia
o enfermedad y la consideracién del riesgo frente al beneficio para un paciente o un grupo de
pacientes se denominan “preguntas foreground’. Este tipo de preguntas clinicas complejas se res-
ponden mejor con estudios de investigacién analiticos. Estas preguntas suelen comparar dos far-

macos o tratamientos, dos métodos de diagnéstico o dos exposiciones (20,21).

La estructura PICO es el formato mas conocido para desarrollar preguntas de investigacién de tipo

foreground, aplicando para estudios de investigacién que aborden los temas de etiologia, diagnés-
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tico, tratamiento o prondstico, en la cual se debe incluir la poblacién, pacientes o problema que
se va a estudiar, la intervencién o la exposicién que se va a evaluar, el control contra el cual se
. . « ”»
va a comparar y, por ultimo, los “outcomes” o desenlaces que se van a tener en cuenta durante el
estudio (23). Se resalta que, segtn el tipo de pregunta de investigacién que se esté realizando y la
intencién de la misma, se pueden incluir o cambiar algunas letras de la estructura PICO base (24).
El investigador debe tener claro la razén por la cual escoge cada uno de los componentes de su
pregunta de investigacién y dichas justificaciones deben estar basadas en la evidencia disponible

hasta el momento.

En la siguiente tabla se muestra la estructura base de la pregunta de investigacién y cémo esta se

modifica segun el tipo de estudio (25,26).

Tabla 3. Estructura base de la pregunta de investigacion y variaciones
segun el tipo de estudio especifico

Revisiones sistematicas de la
literatura y metaanalisis:
PICOS

Estudios observa-
cionales analiticos:
PECO

Estudios
Estructura base:

PICO

experimentales:
PICOP

Poblacién de los estudios

Poblacién Poblacién oblaci it
Poblacién primarios que se incluirdn
Intervencién Intervencién 5
Exposicion Intervencién
Control Control 5
Control Comparacién
Outcomes/ Outcomes
Outcomes Outcomes
Desenlaces Propésito ‘
i Study desing

Fuente: elaboracién propia.

En los estudios experimentales tipo ensayos clinicos aleatorizados es importante establecer el
propésito de la pregunta. Dicho propésito puede ser de superioridad en caso de que se busque
demostrar que la intervencién novedosa es mejor que el control; de equivalencia, en caso de que
se busque demostrar que ambas tienen una efectividad similar, o de no inferioridad, en caso de
que se busque demostrar que la intervencién es no inferior al control, especialmente cuando esta

tiene ventajas como costos, disponibilidad, facilidad, menos eventos adversos, entre otros (27).
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En los estudios observacionales, como estudios de casos y controles, estudios de cohortes y corte

transversal, no se realizan intervenciones sobre los sujetos, sino que el investigador se limita a

observar lo que naturalmente sucede con ellos segiin los factores a los que estos sean expuestos
. . . . “r» . 2z :

por diversos motivos. Por lo anterior, la pregunta no incluye una “I” de intervencién, sino que esta

es reemplazada por una “E” de exposicién (25).

Por su parte, en las revisiones sistematicas de la literatura o metaanilisis, adicionalmente se in-
cluye una “S” al final de la pregunta que hace referencia al tipo de estudios primarios que seran
incluidos. En las preguntas de investigacién para revisiones sistemadticas de la literatura se debe
especificar todas las caracteristicas utilizadas para decidir si un estudio es elegible para su inclu-
sién en la revisidn, es decir, los componentes descritos en el marco PICO y otras caracteristicas,

como el diserio o tipo de estudio (28).

Esta estructura de la pregunta en formato PICO no aplica si se quiere validar una escala, propo-
ner un modelo prondstico, cualquier tipo de estudio descriptivo (como estudios de prevalencia o
series de casos), un estudio de brotes infecciosos, cualquiera de los estudios de ciencias basicas

que también son desarrollados por clinicos o para quien pretenda hacer investigacion cualitativa.

Fuente: elaboracién propia.

Figura 1. Componentes del problema de investigacion
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Deficiencias en la formulacion del problema de investigacion

El éxito de un proyecto de investigacién depende de lo bien que un investigador formule la pre-
gunta de investigacién basado en el problema que haya identificado. Una pregunta de investi-
gacién bien formulada necesita una especificidad y precisién que guie la ejecucién del proyecto
teniendo en cuenta la identificacién de variables y la poblacién de interés (20). Considerando que
la definicién del problema y la pregunta son el punto de partida de cualquier investigacién cien-
tifica, realizarlos de manera errénea puede comprometer los pasos subsecuentes y disminuir la

validez de la investigacién (24).

Existen multiples deficiencias en las formulacién del problema de investigacién, algunas de las
cuales son: no se informa detalladamente el origen del problema, es demasiado extenso, se estan
replicando estudios previos sin aportar informacién adicional, las preguntas no son explicitas, no
se delimita el aporte real, la formulacién es ambigua, confusa o técnicamente improcedente, el
enunciado del problema incluye parte del método para resolverlo, o la concepcién del problema

carece de un enfoque critico (1,20,24).

Evaluacion de la calidad de la pregunta de investigacion
planteada:

Finalmente, se debe evaluar si la pregunta de investigacién cumple con las caracteristicas necesa-
rias para ser adecuada, las cuales se resumen en la mnemotecnia FINER, explicada a continuacién
(20,26,29-32).

Factible: se debe contar con un nimero adecuado de sujetos segin el tamafio estimado de la
muestra, teniendo en cuenta los criterios de exclusion, los pacientes que se negaran a participary
las pérdidas en el seguimiento; se debe contar con la experticia técnica adecuada; debe ser posible

en cuanto a tiempo y costos; y debe tener un alcance manejable.

Interesante o importante: tiene en cuenta la motivacién que impulsa al investigador a responder

su pregunta.

Novedosa: una pregunta de investigacién puede ser novedosa si proporciona hallazgos nuevos, si

amplia hallazgos previos o si confirma o refuta hallazgos previos.
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Etica: la investigacién debe cumplir con tener valor social, validez cientifica, seleccién equitativa
de los participantes, relacién riesgo beneficio favorable, aprobacién por un comité de ética en in-
vestigacién independiente, consentimiento informado y respeto por los participantes. Igualmen-
te, los investigadores se deben adherir a los principios emanados en la Declaracién de Helsinki

para investigacién en seres humanos (33).

Relevante: puede ser en diferentes contextos, como el conocimiento cientifico, politicas de salud

publica o para direccionar investigaciones futuras.

En conclusién, el planteamiento del problema y la formulacién de la pregunta son pasos fun-
damentales en el desarrollo de cualquier investigacion en ciencias de la salud, a los cuales se les
debe prestar especial atencién, puesto que son el punto de partida y realizarlos de manera erré-
nea puede traer consecuencias negativas sobre pasos subsecuentes de la investigacién. Por esta
razén, es de suma importancia tener claros los conceptos que fueron planteados anteriormente,
con la intencién de puntualizar los componentes y caracteristicas que deben tener los problemas

de investigacion.
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