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Investigación 
clínica 

Disciplina que se desarrolla 
siguiendo el método científico, 

se realiza sobre el ser humano y 
pretende generar conocimiento, 

a fin de hacer frente a los 
problemas de salud y hacer 

avanzar la medicina 



Incidencia de HTA en un determinado 
ámbito geográfico; modelo epidemioló-
gico que explique en qué subgrupos es 
más frecuente o identifique factores   
de riesgo 

Pacientes diagnosticados 
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geográfico 
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¿Cuál es la frecuencia de una 
patología? 

 
¿Cuál es el mejor método 

diagnóstico? 
 

¿Existen factores de riesgo?  
¿Cuáles son? 

 
¿Qué tratamiento es más 

eficaz? 
 

¿Cuál es el resultado de una 
determinada  estrategia 

terapéutica? 



Búsqueda   
bibliográfica 

Revisión y análisis      
de la literatura 

Otros recursos 



Interrogante clínica no resuelta 

Pregunta poco 
estructurada 

Pregunta formal 
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Población 

Intervención (preventiva, diagnóstica, terapéutica) o 
exposición (factores etiológicos, pronósticos) 

Comparador (si existe) 

Outcome: lo que se observa o mide como resultado de la 
intervención (eventos, cambio en situación basal, determi-
nación del diagnóstico) 

Tiempo: momento en que se mide el outcome o 
período de estudio 
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Ejemplos 



Fracturas de cadera en mujeres 

¿Son frecuentes las fracturas 
de caderas en las mujeres? 

Se conocen ciertos factores de 
riesgo y factores protectores. ¿Los 
conocemos en nuestra población? 

¿se puede aportar algo? 

Preguntas con relación a 
tratamiento 

Preguntas con relación 
a diagnóstico 



¿Son frecuentes las fracturas 
de caderas en las mujeres? 

 ¿Todas las mujeres? ¿Mujeres adultas?  
 ¿>60 años? ¿60-80 años? 

En mujeres >70 años atendidas 
en el hospital X (P), ¿cuál es la 
frecuencia de fractura de 
cadera (O) en el período 2017-
2019 (T)? 



Se conocen ciertos factores de 
riesgo y factores protectores. ¿Los 
conocemos en nuestra población? 

¿se puede aportar algo? 

Las mujeres >70 años atendidas en 
el hospital X (P) que han sufrido 
fractura de cadera (O), ¿presenta-
ban diferentes niveles de actividad 
física (I/E) respecto de aquellas 
que no la han sufrido (O)? 

En mujeres >70 años atendidas en el hospital X (P), ¿un nivel 
elevado de actividad física (I/E) es un factor protector de fractura 
de cadera (O) en comparación con la actividad física habitual (C)?  



Preguntas con relación a 
tratamiento 

En mujeres >70 años intervenidas en el 
hospital X por fractura de cadera (P), 
¿la intervención quirúrgica en las pri-
meras 24 h tras la fractura (I) se asocia 
a menor mortalidad (O) a los 30 días 
(T) en comparación con la intervención 
más de 24 h después (C)?  



Preguntas con relación a 
diagnóstico 

En mujeres >70 años atendidas en el 
hospital X por fractura de cadera (P), 
¿cuál es el rendimiento diagnóstico 
(O) de la prueba X (I) en relación con 
la técnica Y (gold-standard, C)? 



Pregunta de investigación Hipótesis 

 
 

Enunciado que realiza el investigador y que da respuesta          
a la pregunta de investigación  

Verdad provisional 
 

- Estudio descriptivos: no necesariamente deben tener una hipótesis 
explicita 

- Estudios analíticos: la hipótesis propone una relación entre dos o más 
variables (causal, relacional o de diferencia entre grupos) 
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Variable 
principal 



Variable 
principal 

Cálculo del 
tamaño de 
la muestra 
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Causalidad 
 

Contraste de hipótesis 

Ensayos clínicos 

Asociación 
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• La pregunta de investigación debe ser 
ética, relevante y precisa, y debe 
abordarse con la metodología 
adecuada. 

• Se requiere una coherencia absoluta 
entre pregunta de investigación, 
hipótesis, objetivo principal, variable 
principal y método de cálculo del 
tamaño muestral. 

• Cada tipo de diseño sirve para 
responder a un tipo de pregunta. 

Conclusiones 



Soporte metodológico y regulatorio 
a la investigación clínica independiente 



Gracias 
pedros_cons@gva.es 

 

cheloxptw 


