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Buenas prácticas clínicas en investigación 
con diseños observacionales

Good Clinical Practices in Research with 
Observational Designs

Señor Editor:
La investigación científica se define como el 

conjunto de acciones planificadas que se emprenden 
con la finalidad de resolver, total o parcialmente, 
un problema científico determinado mediante el 
uso de estudios experimentales u observacionales. 
La investigación en salud es esencial para mejorar 
la práctica clínica1 y en este sentido, las Buenas 
Prácticas de Investigación Clínica (BPC) son un 
proceso que incorpora estándares de calidad 
éticos y científicos establecidos para el diseño, 
la realización, el registro y la presentación de 
informes de estudios con diseño experimental 
(ensayos clínicos) que involucran la participación 
de sujetos humanos2.

Sin embargo, las investigaciones clínicas que 
se realizan con mayor frecuencia son aquellas 
con diseños observacionales, es decir que, a 
diferencia de los ensayos clínicos, el investigador 
está al margen y no manipula la intervención3, y 
que, por su naturaleza, son altamente propensas 
a incluir sesgos que afectan los resultados y su 
posterior interpretación y generalización causando 
un gran daño a la práctica clínica4. Para citar solo 
un flagrante ejemplo, el uso del dietilestilbestrol 
(DES) durante el embarazo para prevenir abor-
tos y que provocó efectos adversos en el feto y 
varias generaciones posteriores, se justificó por 
una investigación observacional profundamente 
defectuosa5.

A pesar de la gran cantidad de estudios obser-
vacionales, se ha observado que el cumplimiento 
de las pautas internacionales de BPC para este 
tipo de estudios es significativamente inferior al 
compararlo con los estudios experimentales (79,5% 
± 6,8% vs 92,2% ± 5,0%, P<0,001)6.

El médico es un investigador por naturaleza y 
con frecuencia tiene hipótesis, revisiones o estu-
dios que son necesarios confirmar, pero muchas 
veces no cuenta con los elementos necesarios 
para llevarlos a cabo o no tiene el conocimiento 
para la creación de protocolos adecuados que 
permitan estructurar una investigación, esto a 
raíz de que muchas universidades no incluyen 
cursos formativos de pregrado en metodologías 
de investigación clínica/biomédica, o solo cuentan 
con cursos de corta duración como unidades de 
investigación generales. Por ello, el médico debe 
capacitarse en los fundamentos de BPC, lo que 
le permitirá romper paradigmas inadecuados 
que le impiden o le dificultan la posibilidad de 
investigar y publicar7.

Chile no escapa a esta realidad, es sabido 
que existe un déficit de “médicos científicos” que 
cuenten con la formación idónea para realizar 
investigación clínica basada en sólidos principios 
básicos de calidad y vanguardia que permitan 
al profesional médico identificar brechas en el 
estado del conocimiento, generar soluciones 
a problemas relevantes de la práctica médica/
clínica, así como una rápida y eficiente transfe-
rencia del conocimiento desde el ámbito básico 
al clínico y que se debe principalmente a i) la 
escasa experiencia investigativa en el pregrado ii) 
la nula formación científica durante la formación 
del especialista clínico y iii) el escaso interés de 
médicos en programas de doctorado8, por lo que 
la capacitación obligatoria para los investigadores 
es esencial para facilitar el cumplimiento de las 
BPC en la conducción de estudios observacio-
nales6 y con ello mejorar la investigación clínica 
al garantizar la ética, la calidad y la fiabilidad de 
los estudios clínicos.

Por lo anterior, varias iniciativas locales 
(https://medicina.udd.cl/ver-curso/curso-de-
buenas-practicas-clinicas-en-investigacion/) e 
internacionales (https://gcp.nidatraining.com/, 
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https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/ich-
good-clinical-practice/, https://about.citiprogram.
org/series/good-clinical-practice-gcp/ y https://
oldsite.whitehalltraining.com/all-good-clinical-
practice-gcp-training-courses-online) brindan 
entrenamiento en BPC en línea y cuyo objetivo 
es capacitar al investigador en la conducción de 
estudios clínicos, asegurando el entendimiento 
de los principios de investigación y lineamientos 
ético-legales, con el fin de proteger la seguridad 
y derechos de los participantes y realizar inves-

tigación ética y precisa, aspectos fundamentales 
de la investigación con seres humanos en la 
actualidad.

Además de promover en las instituciones clíni-
cas y hospitalarias la realización de investigación 
y la vinculación con el resto de las entidades del 
ecosistema de investigación y desarrollo para 
la generación de nuevo conocimiento y para 
la aplicación de este nuevo conocimiento en la 
búsqueda de generar soluciones a los problemas 
que aquejan a las instituciones y pacientes.
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