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La revista científica en medicina (IX de XIV). 
4.1. la publicación de un artículo de investigación clínica 

D RA . M A. CR ISTINA SosA DE MARTí NEz,:j:* M . EN C. JosÉ Luis P ABLOS H ACH, * 

MA. CRI STINA M ARTÍNEZ S OSA** 

RESUMEN 

El presente artículo, noveno de la se rie y los dos que le 
siguen tienen como finalidad describir aspectos relevantes 
acerca de los artículos de investigación , también llamados 
contribuciones o informes originales. En el primero de estos 
tres artículos se hablará de su redacción y para ello se 
presenta su estructura y formato; en el siguiente, de los 
intentos que se han realizado para evaluar los artículos 
originales y en el último, se presentará un instrumento para 
su evaluación. En este artículo se describen las caracterís
ticas de las secciones de Título, Resumen , Introducción , 
Material y Métodos, Resultados y Discusión , todo ello toman
do como marco de referencia las Normas de Vancouver, es 
decir, los Requisitos Uniformes para Preparar los Manuscri
tos que se Proponen para Publicación en Revistas 
Biomédicas. 

Palabras clave: Artículos originales, normas de Vancouver. 

4. ÁRTÍCULOS DE INVESTIGACIÓN EN REVISTAS MÉDICAS 

Según Huth,1 decano de los editores norteamericanos, 
los artículos científicos son inst rumentos de persuasión 
y no un conjunto de datos sin relación, por lo que deben 
construirse siguiendo los principios del argumento crí
tico. E l término argumento implica "una seri e coheren
te de razones, aseve raciones o hechos que tienen como 
fi nalidad apoyar o establecer un punto de vista";2 mi en-
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ABSTRACT 

The purpose of thi s articl e, ninth in this series, and the 
following two is to describe some relevan! tapies about the 
research artic les, also cal led original articles . The first of 
these three articles describes importan! tapies about how 
research art icles should be written, their structure and formal; 
in the next art icle , the most importan! instruments designed 
to assess their quality and the empirical stud ies performed to 
test them wi ll be mentioned; in the last of these three art icles , 
a quality evaluation instrument wi ll be presented. In th is 
article we describe some relevan! tapies about writing a 
research article , also ca lled an original article , original 
contribution, or an original report. The structure and format of 
this type of article are presented. We describe some of th e 
most importan! characteristics of the following sections: Tille, 
Abstrae!, lntroduction , Material and Methods, Results , and 
Discussion , according to the Vancouver Norms also known 
as the Uniform requirements for manuscripts submitted to 
biomedical journals. 

Key words: Original articles , Vancouver norms. 

tras que crítico se utiliza en su acepción de "evaluar la 
validez de los datos, es deci r, decidir qué aceptar y qué 
íechazar". 1 

Para se r eficaz, un artículo científico requiere que 
el autor considere cuál es su mensaje, quién es su 
público y que utilice el foro apropiado para ambos. E n 
función de lo anterior, en una revista médica puede 
haber diferentes tipos de artícu los, entre los que se 
encuentran: artículos origin ales , co municaciones bre
ves, artícu los de revisión, informes de ca os, editoria
les, revisiones de libros, correspondencia, resúmenes 
de congresos o de reuniones científicas, etc.1 Cabe 
se i1a lar que en las revistas médicas, varía la denomina
ción de los artículos originales y se les conoce como: 
investigaciones, contribuciones o info rmes originales. 
En e l caso particular deJAMA , se denominan "com uni
caciones breves" a las que no exceden de tres páginas y 
que refieren nuevos datos; "comunicaciones prelimina
res", los artículos sobre hall azgos preliminares; " informes 
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de inve tigación" o " in ve tigaciones clí
nicas", a los que tratan problemas bási
cos de fisiología o patología3 

Cuadro 1. Estructura y formato del artículo de investigación ' 

Secuencia de la 

investigación 

Pregunta a 
resolver 

Formato y 
contenido 

Introducción 

Elementos del 

argumento crítico 

Planteamiento del problema 

L as invest igaciones origin ales si
guen un formato convencional , cu
yos l inea mientos es tán es tab lecidos 
en las Normas de V ancouve r ,4 que 
se detall an en las Instru cc iones para 
los A utores, l in ea mientos que se se
gu irán en el res to del art ículo . E l 
formato se denota por el acrónimo: 

Cómo se buscó responder 

a la pregunta 

Material y 

métodos 

Credibilidad de la evidencia 

Hallazgos Resultados Evidencia (datos) 

Respuesta inicial IMRyD ( Introd ucc ión, M étodo, 
Resul tados y Di scusión). En ocas io
ne se prese nta co mo R l MRyD , de
bido a que el R esumen adquiere cada 
vez mayo r importancia por su reco
pil ación en los bancos de datos elec-

Hallazgos del estudio Discusión y 
conclusiones 

En la literatura médica: 

a la luz de otras 

investigaciones 

trónicos, como se ve rá más ad !ante. 
Huth,1 señala que dicho fo rm ato 

tiene como fi nal iclacl guiar, tanto a los autores, como a 
los lectores sobre qué pregunta se busca conte tar o 
qué hipótes is probar, la forma en que se busca la 
respuesta , qué se encuentra y a qué conclusión se l lega, 
utilizando para ello la estructura que e presenta en el 
cuadro l. De tal manera que la publicación de inve l i
gaciones originales permi te eva lu ar críti ca mente su 
in fo rm ación y reproducir us hall azgos, lo cual e vi tal 
pa ra el contro l de ca lidad en M edicina. L as aplicacio 
nes clínicas de este ti po de artícu los con tituyen una 
fuente import ante ele beneficios para lo paciente . 

Lock,5 ha señalado que dicho form ato ha recibido 
múltiples crít icas: se le ha considerado tanto una "ca
misa de fuerza" para el auto r, como la ca usa nte de que 
el artículo ca rezca de personalidad o ele chispa y que no 
refl ej e la ciencia tal como se lleva a cabo. En forma 
iróni ca , el citado autor responde a las críti cas diciendo 
que pa recería que el lector lee el artículo saboreando 
sus matices est il íst ico , por lo que hace notar que la 
evidencia sugiere que los lectore echan una ojeada al 
artículo y se detienen en ciertas pa rtes y que cuando un 
experto en el tema encuentra que los métodos no son 
válidos o están atrasados, interrumpe la lectura del 
art ículo. 

A conti nuación, se de cri birán los elementos que 
integran un artículo or iginal. 

4.1 Título 
El títu lo de un artículo de investigación debe refl eja r su 
contenido, en form a concisa, pero in formativa3 y o
bri a.6EI título desempeña diversas funciones, en tre las 
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Evidencia a favor 

Evidencia en contra 

Evaluación de evidencia en conflicto 
Respuesta 

que se encuentran: in fo rmar al lector de qué se trata el 
artículo, despertar su interés y proporcionar alguna 
palabras clave que permitan su loca lización mediante 
lo sistemas ele recuperación ele in fo rm ación 6 La im
portancia del título se puso ele manif ie to cuando en 
1981/ lo expertos sobre cómo leer revistas médica 
con ideran que el interés que despierta el título es 
determinante pa ra que el lector prosiga con la lectura 
del artículo. M organ,6y A rndt , se ii alan que los lectores 
de una revista acostumbran leer la página del índice, 
que de es ta fo rm a se convierte en la parte más leída de 
la revi ta y, con menor f recuencia, revisan los títul o de 
los artículo dentro de la revi ta. 

Se han rea lizado estudios sobre lo término que 
aparecen en el títu lo. Por ejemplo, M ac D ermot,9 

e ludia la tendencia a utilizar términos llamativo en el 
título de artícu lo publicados en revistas de Biología, 
localizado mediante fndex Medicus y Medline ent re 
1965 y 1995. Encuentra que los términos nuevo, illlere
sante y notable aparecen 20,000 veces en cas i un millón 
de artículo publ icados entre 1966 y 1970; entre 1990 y 
1995 (este último ca lculado según la tendencia del a1io 
anter ior), los encuentra más de 45,000 en cas i dos 
millones de artículos, lo que impl ica un incremento del 
2.5%.A imi mo, lo té rminosconfiable,seguro,consis
tente y preciso aparecen 200 veces en el primer lap o y 
1,000 veces en el egu ndo. 

4.2. Resumen 
E una ínte i del contenido del artículo. Baue 10 

considera que es " el destil ado que contiene todos lo 
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ingredi e ntes ese ncia les e n donde se ha e limin ado e l 
diluye nte" . 

En 1987,11 debido a la g ran va ri ab ilidad e n la in fo r
mación qu e se presentaba e n e l R esume n, y por e nde, 
a la dificultad pa ra o bte ne r la info rm ació n necesa ri a 
para decidir prosegui r o no con la lectura de un a rtícu
lo, se propo ne un formato co n seccio nes específicas 
para la info rm ació n que de be co nte ne r un Resume n 
(Obje ti vo, Diseño, e tc.) que se co noce como " R esu
me n Estructu rado" ,12 por conside rar que fac ilita a l 
lec to r eva lu ar la ap li cab ili dad y la va lidez de l es tudio . 
Dicha propues ta empieza a ser aceptada po r rev istas 
ta les co mo Br Med J (a partir de J 988), 5 N Engl J Med 
(e n 1990) ,13 y JAMA (en 1991), 14 etc .. Se exti e nde 
tamb ié n a ot ros tipos de a rtícul os ya que e n 1988, 
Mulrow,15 lo p ropo ne pa ra los artículos de rev isió n; y 
en 1991 , Naylo r y co ls, 1r, pa ra pro tocol os de invest iga
ció n y es tudios e pidem io lógicos; e n 1993, 1-Iayward y 
cols., 17 pa ra descripcio nes de práct ica clíni ca; A rch 
Dermatol so licita resúmenes estruct urados e n todo 
ti po de artículos, incluyendo infor mes de casos y se ri es 
de casos, desde 1992.8 

Se espe ra qu e un Resu me n Estru cturado sea3.4. 18 

cla ro y co nciso, que cada sección vaya preced id a por su 
respectivo e ncabezado pa ra fac ilitar y agi liza r su loca
lizac ió n; q ue su exte nsió n no sea mayor de 250 pa lab ras 
(o de 150 cuando no es tá est ructurado); sin emba rgo, 
Levy,19 refie re que Medline incluye lo Resúme nes 
Est ructurados sin modifi ca rlos o t runca rl os, pese al 
incre me nto e n su exte nsió n. Por o tra parte, a l igual que 
los resúme nes no es tructurados, debe es tar escrito e n 
tie mpo pasado; no cita r referencias bibliográficas; no 
contene r ab revia turas, o e n su defecto, explica rl as ; y no 
p resentar informac ió n qu e no aparezca e n e l resto de l 
manuscr ito 

4.2.1. Secciones de un Resumen Est ructurado: 
J. Objetivos del estudio o investigación. Se inici a con un a 
breve descripción de l objet ivo o pregunta q ue mot iva e l 
es tudio y e l razonamie nto seguido para contestarl a. Si 
hay más de dos objet ivos, se indica e l obje tivo principa l 
y so lame nte se esboza n los secundarios. La contrasta
ció n a priori de una hi pótes is se señala e n este sitio. 

2. Diseño del estudio. Se describe el tipo de estudio 
mediante e l vocab ul ario metodológico especiali zado,3

•
20 

Para e llo es necesa rio seña lar: 20 

l. Época en la que se recaba la información a 
utilizar: E l es tudio puede se r retrospeclivo cuando fue 
recabada en e l pasado, por ca usas ajenas a la investiga
ción;prospectivo cua ndo se p la nea obtener e n el futuro 
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específica me nte para e l estudio y retrospectivo con 
seguimiento cuando se ut ili za in for mació n ya recabada 
con fi nes ajenos a la investigació n, pa ra loca li za r a esos 
e le me ntos o individuos y obte ne r nueva in fo rmac ión. 

2. Cinética del fenómeno es tudiado: Transversal: 
cada va ri ab le se mide e n una so la ocasión. L ongitudinal: 
un a o más va ri ab les se mide( n) e n dos o más ocasio nes 
e n e l mismo suj e to , pa ra conocer su evo lució n. E n es te 
caso, se debe especifica r la duración de l estudio. 

3. Cantidad de poblaciones a investigar: Descripti
vo: se estudia un a so la población . Comparativo: se 
estudi a n dos o más po bl aciones que idea lm ente difie
re n única me nte e n e l fac to r a co mpa ra r o en la moda
lidad e n la que és te se presenta. Aquí se ubica n los 
sigui e ntes ti pos de es tudios: Estudio cruzado: se pre
te nde co mpara r la misma població n, e n do mome ntos 
dife re ntes. Estudio de causa a efecto, tambié n ll amado 
de "casos y contro les" y estudio de efecto a causa, 
tambié n ll amado de perspectiva histórica. 

4. Posible interferencia del inves tigador sobre el 
fenómeno en estudio: Observacional: e l invest igado r 
mid e e l fenó me no e n es tudio , s in mod ifica r cons
cie nte me nte ningun o de los fac to res qu e inte rvie ne n 
e n e l proceso. Experimental : e l inves tigado r mod ifica a 
vo luntad un a o más va ri ables a l as igna r aleatoriamente 
una intervención (" ma niobra", " procedimiento" o " tra
tamie nto" ) a un grupo, con la fin alidad de compa rarl a 
con un a o más ma niobra(s) co mpa rativa(s) , que algu
nos auto res de no mina n "control( es)", administrada(s) 
respectiva me nte a una o más poblaciones,21 para eva
lu a r poste riorme nte su efecto sobre la(s) citada(s) 
variab les, e n los e le me ntos o suj e tos del es tudi o de 
cada uno de los grupos e n es tudio . Por co nve nció n, 
e l té rmin o " ma ni obra" se utili za e n singular, pese a 
que se está conscie nte de que pu eda n se r dos o más 
las ma niobras que se pretendan co mpa ra r. E n e~!~ 
tipo de es tudios es importa nte indica r e l conoci
mi e nto qu e ta nto e l inves tigador, como e l pacie nte 
ti e ne n sobre la ma niobra e n es tudi o, es decir si se 
tra ta de un es tudi o abierto, e n donde ambos conocen 
qu é tipo de m a ni o bra se aplica; es tudio ciego, e n 
dond e só lo uno de los dos conoce qu é ma niobra se 
aplica, o bi e n , de un es tudio doble ciego, en do nd e 
ningun o de los dos la co noce. 

3. Contexto. A fin de permitir a l lecto r de te rmina r 
la aplicabilidad de l estudio a su propia situación clínica, 
se seiiala la ubicación de l estudio. E n pa rticular, e l 
nive l de a te nció n, así como si se trata de práctica 
privada o instituciona l. Tambié n es convenie nte se ña
la r la fec ha e n que se rea lizó e l estudio. 
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4. Pacientes o participantes. M ediante la termino
logía metodológica pertin ente, 22 se describen: los crite
ri os de inclusión, es decir aquell as ca rac terísti ca del 
pa rti cipante que, por su sola presencia, hacen que ea 
elegible para el es tudio; criteri os de exclu ión (por 
ejemplo, enfe rmedades concomitantes); en los es tu
dios longitudinales, criterio el e eliminación; el cálculo 
del tamaiio de la muestra, así como i e rea liza un 
muestreo; cuántos ele los sujetos invitados a parti cipar, 
no aceptan; cuando e uti li zan bloques para comparar 
grupos, los criteri os utilizados; en los e tudios con 
seguimiento, cantidad ele pacientes que termin an el 
es tudio; en es tud ios intervencionales, ca ntidad ele pa
cientes con efectos adversos, etc. 

S. Intervención (es) . Se describen los procedimientos 
bás icos, los métodos y su duración. Cuando se trata ele 
producto químico se utiliza su nombre común; cuando 
se utilizan fá rmacos, su nombre genéri co y olamente 
cuando es indispensable, su nombre comercia l. 

6. Medición (es) del desenlace principal. Se identi
fica la pregunta principal a la que se refiere el art ículo, 
lo que evita que se exageren los hallazgos fortu i tos y e 
dejen el e informar los resul tados nega tivos. L a contras
ración de una o más hipótesis a posteriori (duran te el 
desarrollo o al final del e ludio) debe se ii alarse. Se 
presenta también el " tamaño de mues tra que se nece
si ta tratar" para lograr una unidad de beneficio 23 De
ben describirse las mediciones que req uieren explica
ción, así como aquéll as que no resul tan obvia en la 
presentación del trabaj o. T ambién se indica si el obser
vador, el paciente y el evaluador e tán cegados al 
tratamiento recibido. 

7. Resultados. Se señalan los hallazgos principales 
en form a narrativa y no en forma tabul ar, debido a las 
limitaciones de los sistema elect rónicos ele recupera
ción de inform ación. Cuando es posibl e, lo re ultaclo 
se presentan mediante su promedio y desviación es tán 
dar o límites de confianza al 95 % . Cuando es pertinen
te, la significancia estadí tica se indica mediante el 
va lor abso lu to de p (por ej emplo, p = 0.61 ), en lugar de 
ut il izar el va lor relativo (po r ejemplo, p>0.05). En la 
va ri ables ele interés primario, se deben mencionar 
tanto los resultados es tadísti ca men te sign ificativos, 
como lo no sign if icat ivos. Los beneficios y la morbili
dad deben presentar e con respecto a tocio el grupo 
tratado, es decir, ri esgo absoluto, en lugar de pre entar 
el relat ivo. 22 

8. Discusión, conclusión princi pal o ambas. Sola
mente se deben seña lar la concl usiones del es tudio 
apoyadas por los datos, junto con su aplicabilidad 
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clínica . Se hace énfasis en los a pecto nuevo e impor
tante del es tudio o ele las ob ervacione . La conclu
ione no han de ir más all á de lo que se puede inferir 

de la evidencia presentada. 
En rea lidad, puede decir e que la crítica que ha 

recib ido el Resumen Estru cturado no on tale _ pue to 
que como refie ren H aynes y co ls. 1 lo que pa a e que 
cualquier deficiencia y cualquier error e m á aparente 
en este tipo ele resú menes . Entre los problemas detec
tados se encuentran: que se afirme haber efectuado un 
clise iio con mayor ri gor científico del que se emp leó en 
el es tudio; las carencias en info rmación clave, po r 
ejemplo respecto al seguimiento; que las conclu iones 
no es tén sustentadas por lo datos, etc. Sin embargo, no 
e ha rea lizado un estudio para comparar la informa-

ción contenida en el Resumen Est ructurado la del 
Resumen tradicional. 

Froom y Froom,24 buscan determin ar si el conteni
do de lo Resúmenes de 130 artículos publicados en 
Ann lnter Med durante 1991, e ajusta a los lineamien
tos propuestos y adoptados por dicha revista.11 Lo 
autores comentan que seleccionan dicha revi ta por
que, entre las revistas que so licitan resúmenes e truc
turaclos, es aquélla cuyas in trucciones son más claras 
y la que tiene más experi encia en e te a pecto. El 
análi i consiste en determinar, tanto en el re umen 
como en el texto, la mención sobre: 1) Selección del 
paciente. Aseve raciones relacionada con : 2) La extra
polación ele los resu ltados. 3) La nece iclacl ele má 
estudios. 4) La posib ili dad de utilizar inmediatamen te 
la información del e tudio. E tos autore encuentran 
más deficiencias en los resúmenes que en el texto, en 
forma es tadísti ca mente sign ificativa (p<0.05). A con
tinuación se menciona lo observado en primer lugar en 
el Resumen (R) y ele pués en el texto (T) : l. Se mencio
nan los criterio de elección : en 45 % en R y 8% en T; 
la cantidad ele suje tos que no aceptan part icipar: 3% en 
R y 9% en T; la ca ntidad de pérdidas de suje tos: 17% 
en R y 60% en T; sus razones: 2% en R y 37% en T. 
Cabe seiiala r que los dos últimos punto de su es tudio 
cas i no tienen importancia dent ro del resumen. u 5 

4.3. Palabras clave 
Muchas revistas sol icitan que inmediatamente ele pué 
del resumen se co loquen de tres a diez palabras clave 
o f rases cortas, a manera ele descriptores, pa ra que los 
indexadores puedan realiza r referencias cruzada del 
art ículo . En camb io, hay otra revis tas como lAMA en 
donde no lo solicitan, puesto que cuentan con per onal 
profesional destinado a ta l labor. L as palabras clave e 
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obtie ne n de los de nominados Términos de Encabeza 
dos de Temas Médicos (MeSH), de lndex Medicus. 
C ua ndo e ll o no resulta co nvenie nte o bie n los té rminos 
no es tá n todavía disponibles, se puede n utiliza r té rmi
nos de la práctica clínica.4 

4.4. Introducción 
La Introd ucción co mpre nde una breve explicación de l 
razonami e nto seguido e n e l estudio, e n donde se seii ala 
qué se desea co nocer con la investigación y un a descr ip
ción de l propósito u objet ivo de l a rtícu lo.4 Segú n G. 
Smith ,26 en la prim e ra oració n de la In trod ucción se 
debe dec ir cas i todo lo que e l lector neces ite saber; 
Byrn e/ 7 opin a que e n los prime ros re nglones debe 
apa recer la definición operac ional de la e ntidad e n 
estudio. Como la Introducción debe ser corta , se deben 
presenta r so lame n te las refe re ncias es trictamen te per
tinentes y no un a revis ió n de la li te ratura . Según G. 
H all / 8 tres citas de dife re ntes grupos de trabajo, espe
cia lm e nte si proceden de d ifere ntes países, pueden ser 
suficie ntes pa ra convencer a la mayo ría de los revisores 
de que e l hecho a invest iga r es bien conocido. Cua ndo 
se conside re pertinente, se me ncion a n tambié n las 
es tra tegias de búsq ueda de la litera tura. 2

1i 

Huth ,1 se ñala la convenie ncia de p resen tar e n la 
Introducción, la hipótes is a ma ne ra de una pregunta . 
Al fin a l de la Int rod ucció n, es recome ndable que e n 
un a so la o rac ión se describa e l tipo de l es tud io realiza
do utili zando la te rmino logía pe rtine nte. 20 Sin embar
go, no se debe n incl uir los datos o conclus iones obte ni
das e n e l trabajo.3·2ó 

4.5. Material y métodos 
Esta sección ti ene como fina lidad descr ibir y ocas iona l
me nte defe nder e l d iseño de l es tudio , así como propor
cion ar suficie ntes deta ll es como pa ra que pu eda ser 
reproducido por un investigador compe te nte e n e l 
área,2x y pa ra que sea pos ible eva lu a r e l apoyo que 
prestan los Resultados a las Concl usiones. 1 Huth,29 

hace notar cómo e n esta sección se sigue intuitivamente 
la secue nci a lógica de una invest igación, es deci r pri
mero se hab la de l diseño de l estudio y después de todos 
los pasos seguidos. 

4.5.1. Diseñ.o del estudio 
C ua ndo e l diseño uti lizado es muy conocido sim ple
me nte se le nombra; cua ndo no es muy común, va 
acompañado de su correspondie nte refere ncia biblio
gráfica;1 8·20 e n e l caso de diseños nuevos, és tos se exp li 
can e n de ta ll e. 
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4.5.2. Sujetos. Criterios de selección 
La(s) población( es) e n estudio debe( n) describirse con 
todo cuidado a fin de permitir su extrapo lación a 
pobl aciones semeja ntes. 22 Po r lo tanto, los suje tos o 
e le me ntos e n es tudio se ca racte riza n ta nto como es 
pos ible. Po r eje mplo, se hace refe re ncia a su edad, 
sexo, y o tras característ icas impo rta ntes; e n e l caso de 
anima les, debe descri bi rse sexo, edad, raza y estado 
fi s io lógico; e n los microorga nismos, especie, cepa, 
serotipo y cua lquie r o tra ca racte rísti ca; e n e l caso de 
un a pato logía, debe n indicarse los crite rios para reali
za r e l di agnóst ico e n los suj etos e n es tudio , así como 
desca rta rlo e n los co ntro les. 1 C uando se inves tiga una 
e nfe rmedad, es necesa rio es tablecer crite rios diagnós
ticos, crite rios de ca-m orbi li dad (po r eje mplo, si se 
acepta n pacie ntes con o tras e nfe rmedades concomi
ta ntes), cri te rios de te rapé utica previa aceptable (tra
tamie nto previo al ingreso a l es tudio, que no impide 
que e l suje to sea se leccio nado e n e l estudio), etc.,30 así 
como la fo rm a e n que se ev itó la presencia de cualquier 
sesgo. 1.3 J 

Cua ndo se tra ta de estudios de tipo experime ntal,20 

es un requisito que se seña le cu ál se ha e legido,4
•
32 

debido a la ex istenci a de di fe re ntes mé todos para 
aleatoriza r (tab las de números a lea to rios o núme ros 
alea torios ge ne rados media nte cómputo, canicas, pa
pelitos, etc.). T a mbié n es necesario me ncionar si el 
es tudio fue abie rto, ciego o doble ciego y los pasos 
seguidos pa ra ma nte ne r e n secreto es tos dos últimos y 
e l éxito obteni do. 20 

Cuando se rea liza n expe rime ntos en seres huma
nos, se debe ind ica r si los procedimie ntos es tuvieron de 
acue rdo con las no rmas é ticas de l comité (institucional 
o regional) que supervi sa la experime ntación en se res 
huma nos y si se ha cumplido con los lineamie ntos 
é ti cos propuestos por las Normas de Vancouver. 4 

Se debe infor ma r sobre la fo rma e n que se calcula el 
tamaño de mues tra, es dec ir, qué va riables se tomaron 
en cue nta y la magnitud de los e rrores a lfa y beta que se 
consideraron co m o aceptab les. E n los estudios 
longitudina les prospectivos, también se debe reseñar 
la ca ntidad de suj etos pe rdidos y sus causas (por ejem
plo por aba ndo no). 

4.5.3. Mediciones 
Se debe n me ncio na r las variab les de l estudio , e nten
diéndose como variable una ca racter ística o aspecto de 
la rea lid ad que se desea investigar en los sujetos o 
ele me ntos de Ja(s) població n( es) e n estudio.22 Se dice 
que una va ri ab le " se mide" cua ndo se de te rmina e l 
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valor qu e adq ui ere en un suj eto o elemento en e tu
dio33 

Cuando se trata de métodos es tándar pa ra proced i
mientos quím icos y de laboratori o, e id entifica n so la
mente por nombre y cit a; las va riacione se e pecifican 
con suficiente detall e como para que un invest igador 
pueda duplicar los resultados; 30 cuando no so n muy 
conocidos, se propo rcio na su refe rencia correspo n
diente;34·35 cuando se trata de métodos qu e no han sido 
publicados, éstos deben explica rse co n sufi cient e deta
lle. Las pruebas fun cionales se identifica n o descri ben. 
En todos los casos se deben especificar sus unidades de 
medida,36 as í co mo señalar el criterio segui do para 
identifica r va riables in co rrectamente med idas o reca
badas e info rm ación faltante. 37 Cuando es pertinente, 
se señalan las razones para utiliza r los métodos em
pleados en el estu dio y se eva lú an sus limitaciones. 1 

El investigador debe estar co nsciente de las sigu ien
tes causas de va ri ab ili dad o el e error qu e se pueden 
presentar en las mediciones a fi n de se ñalarl as en su 
informe: 
l. Atribuibl es a substancias, equipos, y/o técni cas uti 

lizados. Siempre qu e sea posible, debe señalar e 
qué tan cerca nos están los va lores medido respecto 
a su va lor " rea l", o sea, su exacti tud o va lidez, a í 
como su precisión o co nsistencia, es decir, qué tanto 
varían las medicione repetidas 38·39 

2. Atribuibl e a la vari able en es tudi o. Se debe señalar 
cualquier condición que puede afectar la medición 
de alguna(s) va riable(s), as í co mo las preca uciones 
tomadas al respecto. Por ejemplo, ciertas medicio
nes bioquímicas sufren mod ificaciones horarias. 

3. Atribuibl e al observador. Cuando el mismo observa 
dor rea li zó mediciones repe tidas, se debe indica r 
cuál es la va riación int raobservador; cuando parti 
ciparon dos o más observadores, cuál es la va ri ación 
interobservador, así co mo qué técnica estadíst ica se 
utilizó en la eva lu ación de ambas y qué medidas se 
tomaron para su controJ.39 

4.5.4. Intervenciones o tratamientos 
Cuando el diseño del estudio es co mplejo o cuando e 
realiza un a secuencia compli cada de intervenciones, se 
puede utili za r un di agrama pa ra ejempli fica rl o, como 
sugiere el grupo CONSORT* 

Feinstein,48
·
50 señala que independi entemente de 

que una intervención, mani obra o tratamiento sea de 
tipo etiológico, di agnóstico, pronós tico, terapé utico o 
profil áctico, es necesari o describir los sigui entes aspec
tos: 
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l. Sus ca racterísticas, qu e pueden er fí icas y/o quí
micas; la técnica y/o procedimien to utilizado. Por 
ejemplo: técnica quirúrgica, con tenid o de la esio
ne ele p icoterapia, etc. En el caso ele fárm acos, 
hormona , químicos o cualquier agente utilizado, 
e de tall an plenamente : la preparación (e pecifi 

canclo nombre ge né rico, ve hícul o del fá rm aco y 
composición de l placebo) y su admi ni trac ión (do
sis, vía y método). Cua ndo se trata de ensayo 
te rapéuticos co n co ntroles estadís ticos para evitar 
morbilidad o mortalidad injusti ficadas, és tos se 
mencionan con los deta ll es perti nentes de l trata
miento, en lugar de pres ntarse únicamente la des
cripción del análisis es tadístico .1 

2. Cualquie r factor que pueda tener efecto sobre su 
potencia, es decir, su capac idad para lograr el efecto 
deseado. Por ejemplo, la fo rm a en que e ad minis
tra (dos is o intensid ad , vía, frecuencia y duración) 
as í como la habilidad o capacid ad de quien la adm i
n ist ra (hab ilid ad qu irú rgica en una técn ica 
operatoria; co nfia nza que inspira el carisma del 
inves tigado r al sujeto en un es tudio psicológico, 
etc.). 

3. La su cepti bilidad de qu ien recibe la maniob ra51 

4. Eficacia y eficiencia en su ad ministración. Cuando 
no hay ce rteza de que la maniobra pueda tener el 
efecto deseado, se dice que se inves tiga la eficacia 
ele la mani obra; se inves tiga su eficiencia, cuando ya 
se co noce que la maniobra es eficaz y se desea 
compa rar su acc ión (fortalezas/debilidade ) co n 
ot ras alternativas, o real iza r es tudios de do is/re -
puesta, cuando se pru eba su administ ración a dife
ren tes dosis, para busca r la respues ta óptima. O 
bien de termin ar su tolerancia y seguridad52 

5. Maniobra con la que se compara. 21 53 Cabe se ña lar 
que el u o de un gru po "co ntrol ", no impl ica que se 
trate necesariamente de un estu dio aleatorizaclo,54

•55 

El grupo CONSORT (CONsolidated Standard Of Reporting 
Trials) o Estándar Consolidado de Información de Investiga
ciones, propone una síntesis de los lineamientos de l Grupo 
de Trabajo Asilomar sobre las Recomendaciones para Infor
mar Investigaciones Cl ínicas en la Literatura Médica ,'0·'' y de l 
grupo SO RT (Standards Of Reporting Tr ials) o Estándares 
para Informar lnvest igaciones'2·'6 Este "checklist" tiene se
mejanzas con otros propuestos en la lite ratura, pe ro difiere en 
que tiene como finalidad un informe "estructu rado" de estu
dios de investigación , en donde Jos ítems en el "checklist" 
deben aparecer como encabezados en el artículo publicado , 
lo que evita que se omi ta información importante , a la vez que 
ayuda a los lectores en la evaluación del art ículo .47 
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ya que como seña la Feinste in ,21 existe n po r lo me
nos doce tipos de co ntro l que se puede n emplea r e n 
una investigación, cada uno co n sus pros y sus 
co ntras. Por eje mplo, e l uso de "volun tarios sanos" 
int rod uce un sesgo.56 Es necesa rio señalar que lo 
me ncionado sobre la ma niobra principa l en los 
cua tro in cisos a nteriores, se ap li ca también a la 
ma niobra co mparat iva, e n pa rti cul a r, si se e mpl ea 
placebo.5758 

6. Forma e n que se evalúa e l acata mi ento o cum pli
mi ento de la ma niobra po r pa rte de l suj e to e n 
es tud io.59·60 Po r eje mplo: si se d iseña ron fo rmas 
pa ra e l contro l, ta les como d ia rio de l pacie nte, 
ca le nd ari o de activid ades, ta rj e tas pa ra seña lar to
mas, e recolecta ro n los recipie ntes vacíos, etc., o 
bie n, cuando la ma niobra consiste e n la administra
ción de a lgun a substa ncia, si se piensa real iza r 
a lgun a med ición química pa ra eva luar su p resencia 
y/o la de sus de rivados en líq uidos o rgánicos. 
An te el incumplimie nto de la maniobra, se debe 
seii a la r cuál es e l grado o la magnitud de l incumpli
mie nto de la maniobra que requie re la sa lida de l 
suj e to o e le me nto del es tu d io, as í como su causa. 
Po r ejemplo : ma l sabo r de la substancia admin istra
da, actitud psico lógica de l pacie nte, ma lestar o 
mejo ría de l es tado de l paciente, etc., a fin de de ter
mina r si e l incum plimie nto se asocia con algun a 
mani obra e n particula r. 

7. Forma e n que se evalú a e l efecto de la(s) ma
niobra(s) . Se debe n me ncio na r las de te rmin aciones 
rea li zadas a lo largo de l estudio para evalu a r la 
apa ri ción temprana del efecto de la maniobra; su 
efecto inte rm edio, as í como cuá l es su efecto al fin al 
de l es tudio. 52.61 

8. Crite rios para ca lifica r e l resul tado de la ma niobra 
e n las vari ables de inte rés prim a rio de l es tudio.33 De 
se r posible , debe señala rse cómo se van a expresa r 
cua ntita tivame nte.52

·
53 Po r eje mplo, se puede ha

blar de éxito terapéutico, cua ndo se ha logrado e l 
efecto esperado; cua ndo no se ha logrado, de fraca 
so de la m aniobra. 

En es te rubro tambié n es necesario me ncionar los 
efectos adversos o reacciones secundarias, es decir, qué 
mani fes taciones clínicas pos te rio res a la administra
ción de la maniobra y causados po r e ll a, se investiga n. 
Se debe n describir ta mbién qué medidas de vigila ncia 
se utilizan para de tecta r su pos ible aparición y pe riodi 
cidad, así como indica r la fo rm a e n que se de te rmina 
que d icha ma ni fes tació n es a tri buible a la ma niobra, si 
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se tra ta de inte racciones con o tros fármacos o patol o
gías, o bie n, si es por id ios incras ia de l suj e to .62

-
64 T am

bié n se debe señala r qué efectos adve rsos se conside
ra n suficie ntes como pa ra justifica r la sa lida de l suj e to 
de l estud io y por e nde, su co ntab ili zac ión como fa lla del 
trawmiento y la con du cta seguida e n dichos suj e tos, 
ta nto e n aspectos clínicos, como é ticos.61 

4.5.5 A nálisis estadístico 
E n esta pa rte deben describi rse los métodos estadísti
cos qu e se utili za n para a na liza r la info rm ación recaba
da e n e l estudio, y cua ndo sea necesa rio, explica r po r 
qué se e ligie ro n, as í co mo la pos ible in te rpre tación de 
los resultados, e n función de la contras tación de la(s) 
hi pó tes is p la nteada(s) e n la investigación.65 Es decir, 
toda la me todología estadíst ica e debe describir con e l 
suficie nte deta ll e como pa ra que alguie n fa miliarizado 
con e l área, con acceso a los datos, pu eda evalu ar si hay 
congrue ncia entre lo p lanteado e n e l obje tivo de l estu
d io, la info rm ació n recabada, e l a ná li sis estadístico 
rea lizado y las co nclusio nes de l a rtícul o . 

E n las refe re ncias bibliográficas de la metodología 
es tadísti ca y/o de cómputo se debe n citar trabajos 
recie ntes e n luga r de cita r e l artícul o o riginal do nde se 
pub lica po r pr ime ra vez, pues to que e n gene ral, e n 
dichas pub licaciones no se describen las implicaciones 
o ramificacio nes que surgen después de que se da a 
conocer la me todo logía. La excepción a lo ante rio r, se 
presenta cuando la descripción o rigina l es la mejo r o la 
única di sponi ble . As imismo, debe especificarse ta nto 
e l eq ui po de cómputo e mpleado, como qué programa( s) 
de cómputo de uso gene ra l se utiliza(n) , puesto que e n 
ocas iones, es tos últimos ti e ne n e rrores.53 

Cua ndo es pe rtine nte, se debe seña la r la fo rma e n 
que se describe n los ha llazgos de l estudio gráfica o 
numé rica me nte, es to último mediante estadísticas des
criptivas . D e prefe re ncia, se debe n prese nta r los 
indicadores ap ropiados de e rro r de medición o de 
incertidum bre (como intervalos de confianza). Con 
respecto a la es tadística infe re ncia! se debe evitar que 
los análisis estadísticos esté n basados so lamente e n 
pruebas de hipó tes is estadísticas, tales como valores de 
p que no transmite n info rmación cua ntita tiva impor
ta nte. Asimismo, se debe habl a r de la potencia de la 
técnica es tadística e mpleada, es decir, e l complemento 
de l error ti po 13 , consiste nte e n la probabilidad de 
co nside ra r fa lsame nte que no hay dife rencias e ntre los 
grupos e n es tudio Y Dicho valo r debe se leccio narse e n 
fun ción de l tama ño de las dife re ncias que se co nsidere 
im porta nte de tecta r. 65 
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En todo el art ículo, pero parti cularmente en es ta 
sección, e debe evitar usa r términ os estadísti cos que 
te ngan otro signi fica do en M edicin a, como por ejem
plo, " normal", " parámetro", " mue tra", '·. ignifican 
cia", "correlación", etc53

·
66 

4.6. Resultados 
Esta sección debe proporcionar una re pues ta tan 
clara como sea posibl e a la pregunta planteada por la 
inves tigación.' L os re ultados se presentan en suce ión 
lógica en el texto, al igual que las tablas y las i 1 ustracio
nes. Cuando se trata de inves tigaciones de ti po compa
rati vo, se acostumbra in fo rm ar obre la natu raleza y 
comparabilidad de los grupos en es tudio. Se hace 
énfasis en o se resumen so lamente las obse rvaciones 
importantes . A l analiza r e tadís ti ca mente los datos, e 
especifican las técnicas es tadísti cas empleadas . 

Para presentar gran canti dad de in fo rm ación, se 
recurre a una o más tablas . Cada tabla debe hacer 
referencia a un aspecto específico . Cuando se trata 
de resa l ta r cambio en alguna ca racter ís t ica, ésto 
deben aparece r en las co lumnas, pu esto que la lectu
ra de la tab la se rea liza de izquierda a derecha y de 
arri ba abaj o. 67 No se repiten en el texto los dato de 
las tablas, las gráfi ca o las ilustrac iones . L a ca ntidad 
de tablas y fi guras debe ser la nece ari a para expl ica r 
el argumento del artículo y eva lu ar su apoyo . Hu th,1 

señala que no todas las Instrucciones para los Au to
res de las rev istas bi omédicas señalan un lím i te pa ra 
la ca ntidad de tabl as e ilustraciones. Sin embargo, 
és te se puede determin ar al anal iza r artículos de 
números recientes y ca lcular la tasa de tab las e 
ilustraciones, con respecto a la ca nt idad de palabras 
en sus textos . Por ej emplo, en A nn Intern Med , el 
límite es de una tabla o ilustrac ión por ca da 750 
palabras de tex to (aprox imadamente 3 páginas de 
manuscrito a dobl e espacio). L as gráf icas se ut ili za n 
solamente corno altern ati va pa ra las tabl as co n mu
chas entradas . 

Para conocer el efecto de la presentación de los 
resultados, en 1994, Bobbio,68 y Bucher,69 realizan sen
dos es tudios para investigar cómo un grupo de médicos 
generales y otro de internistas, interpretan el resultado 
de un estudi o clínico cuando el mismo resul tado se 
presenta en diferentes fo rm as: reducción del ri esgo 
relativo, del ri esgo abso luto, porcentaj e de pacientes 
libres de eventos y ca ntidad de pacientes que hay que 
tratar para prevenir un evento. En ambo es tudio , se 
encuentra que los participantes no detectan que se 
trata del mismo resultado y se observan di ferencias 
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significativas en función de cómo se pre entan lo 
re ultado . 

n la parte final de es ta Sección, e pre entan lo 
re ul tado inesperados, j unto con u significancia e l a
dística. Esta parte tendrá u cor respondiente contra
pa rte en la Discusión, para es tablecer el ignificado de 
dichos resultados. 

4.7. Discus ión 
El pri ncipio de e ta sección da la respues ta a la pregun
ta planteada por la inves tigación. En su pr imer párrafo, 
se eiiala en fo rm a concisa la conclu ión central, resul
tante de lo da to presentado en los Re ultado . L a 
D iscusión debe contener lo siguien te: 
l. n resumen de los hallazgos más importan tes. Se 

hace énfa i en los aspectos nuevo e importante 
del e tud io y las concl u iones que se de prenden de 
ell o . No se rep iten datos u otro material incluido 
en la I ntroducc ión o en la sección de Resultado 

2. La discusión de los pos ibles problemas con la meto
dología utilizada, ya que es poco probable que haya 
ido per fecta, po r lo que se rea liza una evaluación 

de sus l imitac iones70 

3. Una comparación de los resultados obtenidos con 
trabajos previos. Es posible que dicha re puesta no 
esté lo suficientemente sust ntada, hasta que s ci te 
la evidencia pertin ente, sea a favor o en contra1 

4. na discusión de las implicaciones clínica y cient í-
ficas ( i e que las hay) de lo hallazgo , a í como de 
us limi taciones, incluso el papel que dicho hallaz

gos pueden de empeñar para inves tigacione futu
ra y la relación de las obse rvacione a otros e tu
dio pertin ente 

S. ugerencias para trabaj os futuros 
6. Una breve relación entre las conclusione del estu

dio y u metas, sin rea lizar afirmacione no califi
cadas, ni concl uir aspectos no susten tado por lo 
datos. Condon/ 1 propone el término de error T ipo 
lli al que se presenta cuando las conclusiones no 
e tán sustentadas por los datos. 

En parti cular, no se mencionan beneficios econó
micos, ni cos tos, a menos que el rnanu cri to incl uya 
datos económico y su anál isi s. T ampoco se a evera 
prioridad , ni ~é qJude a trabaj os no termi nados. Se 
plantean nuevas hipótes is cuando están justi ficada , 
pero ident ificá ndolas como tales. Se incluyen reco
mendaciones, cuando e apropiado. 

A lguno autores acaban la D iscusión con un bre e 
resumen de los hallazgos más importantes del e ludio, 
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a mane ra de una conclu sió n. Sin embargo, se corre e l 
riesgo de ser repetitivo. 71 Se dice que la longitud de esta 
sección es que no debe ocupa r más de una te rce ra parte 
del to ta l del manuscr ito Y 
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