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Guia de Gestion Clinica en Cirugia

Sir Arthur Conan Doyle, el creador del detective de ficcion Sherlock Holmes,
estudio medicina en la Universidad de Edimburgo entre los aiios 1876 y 1881 ba-
Jjo la tutela del doctor Joseph Bell el cual siempre enfatizaba en sus clases la im-
portancia de la observacion, la deduccion y la evidencia. El famoso detective se
creé a imagen de Bell. Las modernas nociones de Medicina Basada en la
Evidencia no son nuevas.

INTRODUCCION

I médico ejerce su profesién mediante el uso del conocimiento aprendido
en sus afios de formacién y el uso de sus habilidades clinicas, es decir, las
adquiridas a través de una larga y continuada observacion y experiencia. El
conocimiento de conceptos adquiridos por el médico, y con los que se maneja,
van menguando progresivamente mientras que las ciencias médicas siguen pro-
gresando, con lo que resulta que lo aprendido que todavia se retiene va perdien-
do utilidad y vigencia.
Con el concepto de Medicina Basada en la Evidencia se

apela a cuestiones relativas a la naturaleza de la ciencia médi-

El médico ejerce su
profesién mediante el uso
del conocimiento aprendi-
do en sus afios de forma-
cién vy el uso de sus habi-
lidades clinicas, es decir,
las adquiridas a través de
una larga y continuada
observacion y experiencia

ca o del conocimiento por una parte y, por otra, al uso de este
mismo conocimiento en el ejercicio diario clinico. Ademas, la
cuestion del conocimiento aparece unida a la de su organiza-
cién, generacién, comprension, contraste y difusién como
cuestiones intrinsecas relacionadas. Por otra parte, la
Medicina Basada en la Evidencia debe constituir una cierta
manera de ejercer la medicina que puede implicar organizar-
se de forma diferente y con otra logistica. Los aspectos filo-
soficos de la naturaleza del saber médico han sido objeto de

estudio y debate desde los inicios de la medicina. Los aportes

de la investigacion clinica cuantitativa han constituido una he-
rramienta adicional para comprobar la relativa idoneidad de los modelos concep-
tuales de enfermedad, aumentando el campo de las observaciones.

Ante la explosidn del interés de la prictica clinica basada en la evidencia en la
dltima década del segundo milenio, se puede llegar a olvidar que esta idea no es
nueva. De hecho, los origenes de la Medicina Basada en la Evidencia se remon-
tan a la primera mitad del siglo XIX, en esta época el médico francés Louis de-
cidi6 aplicar su “método numérico” para valorar la eficacia de la sangria en dife-
rentes patologias. Comparé los resultados obtenidos con los pacientes con las
mismas enfermedades pero que no habian sido sometidos a esta terapia y no ha-
116 diferencia alguna. Louis cre6 en 1834 un movimiento que denomind
“Médecine d’observation” y mediante diversos experimentos contribuyé a la
erradicacion de terapias indtiles como la sangria. Sus hallazgos tuvieron gran re-
percusion en aquella época, tanto en Francia como en Inglaterra y EE.UU.

Aunque los origenes filoséficos de la Medicina Basada en la Evidencia son més
antiguos, el status legal fue establecido en el Acta de Farmacéuticos de 1815, la
cual concedia licencias de boticarios con el fin de proteger a la poblacién de un

504



CIRUGIA BASADA EN LA EVIDENCIA

creciente nimero de herboristas y boticarios sin ninguna cualificacién profesio-
nal. El Acta Médica de 1858 lleva a la creacion de un registro de médicos, el cual
contiene los nombres de todos los doctores con una preparacion médica recono-
cida e implica que la medicina practicada por estos médicos se basaba en la evi-
dencia mientras que la medicina alternativa se basaba en rumores, viejos cuentos
o remedios ancestrales.

El impulsor de la metodologia de los ensayos clinicos y fundador de las mo-
dernas ideas de estadistica médica, Sir Austin Bradford Hill, expuso a partir de
los afios 50 los fundamentos estadisticos de la Medicina Basada en la Evidencia.
La epidemiologia clinica como disciplina empieza a estar bien conceptuada a par-
tir de los afios 80 de la mano de Feinstein, Spitzer o Rothman. También durante
la misma década de los ochenta se desarrollan en el norte de

Europa y EE.UU. diversas agencias de evaluacién de tecnolo-

gias. En 1992, David Sackett, uno de los pioneros del nuevo
movimiento para la practica de la Medicina Basada en la
Evidencia, publicé una importante editorial titulada
“Evidence Based Medicine: what is and what it isnt”. En ella
se enfatizaba que la Medicina Basada en la Evidencia integra-
ba dos componentes: de un lado la experiencia clinica indivi-
dual y de otro la mejor evidencia clinica disponible derivada

La Medicina Basada
en la Evidencia integra-
ba dos componentes: de
un lado la experiencia
clinica individual vy de
otro la mejor evidencia
clinica disponible deriva-

da de la biisqueda siste-

de la busqueda sistematica. La pericia clinica individual se ad-

quiere como resultado de la prictica clinica y esto significa | Matica

que un clinico no va a seguir de forma servil las reglas dicta-
das por otros cuando trata a un paciente en particular. De otro lado, los resultados
de una buisqueda clinica excelente proporcionan un soporte cientifico valido pa-
ra el cuidado del paciente. Ambos componentes son claramente necesarios, ya
que la experiencia clinica sin la aplicacién de los resultados de las nuevas inves-
tigaciones puede llevar a un estancamiento, ya que no se puede esperar mejorar
sin la educacion continua que proporcionan las buenas publicaciones clinicas.

QUE ES Y QUE NO ES LA MEDICINA BASADA EN LA
EVIDENCIA

La Medicina Basada en la Evidencia se ha definido como la integracién de la
experiencia clinica personal con la mejor evidencia externa disponible proceden-
te de la investigacion sistemdtica. También se ha definido como la utilizacion
consciente y juiciosa de la mejor evidencia proveniente de la investigacion clini-
ca para la toma de decisiones en el cuidado de cada paciente en particular. Sackett
y cols. dejan también muy claro lo que no es la Medicina

Basada en la Evidencia, y no es un libro de recetas de cocina
aplicado a la medicina. Dado que se basa en integrar la maes-
tria individual con las mejores evidencias externas y las pre-
ferencias del paciente, no se puede dar un enfoque tiranizante
para la asistencia clinica. Las evidencias clinicas pueden con-
formar pero nunca sustituir a la pericia clinica, y es esta

cia clinica

Las evidencias cliicas
pueden conformar pero
nunca sustituir a la peri-
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maestria lo que decide si las evidencias externas se pueden aplicar por completo
a un paciente en particular y, si asi ocurre, como debe integrarse en una decision.

La Medicina Basada en la Evidencia tampoco es un arma para los comprado-
res y gestores sanitarios para recortar los gastos en asistencia sanitaria. Los mé-
dicos que practican la Medicina Basada en la Evidencia identificardn y aplicardn
las intervenciones mds eficaces para aumentar al maximo la calidad y la cantidad
de vida de cada paciente. La Medicina Basada en la Evidencia tampoco es tni-
camente todo aquello relacionado con los ensayos clinicos aleatorizados.

Los politicos y los economistas especializados en temas de salud de los paises
occidentales estan enfrentados en la actualidad a problemas de presupuesto en sus
sistemas nacionales de salud. No debemos engafiarnos con la

No podemos esperar
por mds tiempo que los
aspectos médicos y eco-
némicos de la asistencia
sean considerados de

forma separada

esperanza de que los problemas financieros de la asistencia
sanitaria desaparezcan, los costes constituyen un tema cada
vez mas importante. No podemos esperar por mas tiempo que
los aspectos médicos y econdmicos de la asistencia sean con-
siderados de forma separada. En muchos paises es ya una
realidad clinica denegar diagndsticos especiales u opciones
terapéuticas a pacientes o a ciertos subgrupos de pacientes Yy,

los médicos, estdan en la incémoda posicién clave de racionar

servicios especificos y de tener que explicarlo a sus pacientes;

La Medicina Basada
en la Evidencia puede
enriquecer, pero nunca
perjudicar, la autonomia
del médico

deben influir en las politicas publicas y en su ética y valores
profesionales para decidir la distribucién de medios. Las ideas
de la Medicina Basada en la Evidencia pueden servir como un
método adicional y como una fuente de datos. Sin embargo,
debemos recordar siempre que la Medicina Basada en la

Evidencia es la integracién de la evidencia externa e interna.

La evidencia externa fuera del contexto clinico puede ser en-
gafiosa o carecer de significado. En este sentido, la Medicina Basada en la
Evidencia puede enriquecer, pero nunca perjudicar, la autonomia del médico.
Muchos médicos temen que la Medicina Basada en la Evidencia pueda ser uti-
lizada por los gestores de la asistencia sanitaria para limitar la financiaciéon de
ciertas formas de tratamiento, con la correspondiente pérdida de efectividad o efi-
ciencia. Por otra parte, los gestores sanitarios luchan con toda legitimidad contra
una profesiéon médica desordenada que derrocha su dinero de forma innecesaria.
En nuestro mercado de asistencia sanitaria las preferencias de los pacientes tienen
una fuerte influencia en la toma de decisiones y los médicos pueden hacer pruebas
diagnésticas o procedimientos terapéuticos innecesarios debido a la preocupacién
por su responsabilidad legal. Los cirujanos pueden sentirse a veces incluso presio-

Los cirujanos pueden
sentirse a wveces incluso
presionados por sus pa-
cientes para realizar inter-
venciones innecesarias
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nados por sus pacientes para realizar intervenciones innecesa-
rias. No obstante, la mayor responsabilidad del abuso en la uti-
lizacién de medios no estd en manos de los pacientes sino de los
médicos, asi se han efectuado andlisis que han puesto de mani-
fiesto grandes variaciones en la tasa de operaciones para muchas
enfermedades. También se han detectado problemas de diferen-
te indole (en el modelo de pago por servicios, exagerar la factu-
ra hospitalaria, abusos de determinados servicios, etc.).
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Los “desincentivos” financieros han demostrado ser el ins-
trumento especifico mas fuerte para la reduccién de costes y
se encuentran en manos de personal no médico. Por otra par-
te, los fondos sanitarios han dejado de financiar determinados
procedimientos ineficaces, y muchas guias de préctica clinica
han sido publicadas por autoridades médicas. Todas estas he-
rramientas son quizd demasiado groseras para guiar una prac-
tica clinica efectiva y, las guias clinicas, basadas en la eviden-

Los "desincentivos” fi-
nancieros han demostra-
do ser el instrumento es-
pecifico mds fuerte para
la reduccion de costes vy
se encuentran en manos
de personal no médico

cia y la restauracion de la autonomia médica, pueden ser una

soluciéon mucho mas adecuada para cerrar el vacio existente
entre la teoria racional y la prictica irracional. Estas son formulas prometedoras
en las que la Medicina Basada en la Evidencia puede estar implicada en el con-
texto de la reduccidn de costes.

Se debe empezar a reducir costes eliminando los cuidados ineficaces y, estos
cuidados, pueden ser identificados de forma mas efectiva utilizando los métodos
de la Medicina Basada en la Evidencia y las fuentes de datos.

EN QUE EVIDENCIA SE APOYA LA MEDICINA BASADA
EN LA EVIDENCIA

Durante mucho tiempo el profesional sanitario ha ejercido la medicina basan-
dose en lo leido en los textos clasicos, en la opinidn de las autoridades cientificas
y en su sentido comun y en la experiencia personal. El gran acierto de la Medicina
Basada en la Evidencia ha sido demostrar al clinico asistencial que es necesario
incorporar a su experiencia personal toda la evidencia cientifica disponible de las
diferentes opciones terapéuticas de que disponga, con el fin de poder llegar a con-
clusiones vélidas y fiables cuando tenga que afrontar los problemas médicos co-
tidianos de sus pacientes y esto, es un gran avance en la manera de entender el
ejercicio de la medicina.

Sin embargo, un punto que aun no ha quedado claro es qué evidencia deberia
ser considerada como la mds idénea y relevante; tan sélo la que nos proporciona
los ensayos clinicos controlados o también deberian ser tenidas en cuenta otras
evidencias como la que nos dan los estudios naturalisticos, los estudios de eva-
luacién econémica, los estudios cualitativos, los que valoran la indicacién ade-
cuada y el uso apropiado de las alternativas existentes y los estudios que tratan de
evaluar las implicaciones sociales, legales y éticas derivadas del uso de las dife-
rentes tecnologias e intervenciones médicas.

En diferentes publicaciones se ha recomendado como evidencia cientifica vali-
da y precisa la que se objetiva a través de un ensayo clinico controlado (ECC) o
de revisiones sistematicas cualitativas de ECC (metandlisis), es decir, la que se
logra en condiciones de uso experimental y controlado, que no tienen que ser
iguales a las obtenidas en el mundo real. Apoyando esta forma de actuar esta el
hecho de que en la bibliografia publicada sobre la metodologia para realizar una
bisqueda de la evidencia cientifica, se defiende la idea de que la informacion
cientifica que proporciona otro tipo de métodos presenta una menor credibilidad,
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fiabilidad y validez. Asi, uno de los movimientos que mds ha contribuido a la di-
fusién y reconocimiento de la Medicina Basada en la Evidencia, la colaboracién
Crohrane, solamente incluye en sus revisiones sistematicas la evidencia cientifi-
ca extraida de los ensayos clinicos controlados sin que tenga cabida otro tipo de
metodologia (estudios observacionales, estudios cualitativos, etc.).

Es aqui donde radica la mayor debilidad de la Medicina Basada en la
Evidencia, al considerar que sélo es vdlida la evidencia cientifica que procede de

Es aqui donde radica la
mayor debilidad de la
Medicina Basada en la
Evidencia, al considerar
que sélo es vdlida la evi-
dencia cientifica que pro-

cede de los ECC

los ECC, desdefiando la que haya sido obtenida a través de
otro tipo de metodologia que puede ser mds representativa de
la practica médica habitual.

De esta manera, podria pensarse que la Medicina Basada en
la Evidencia va a ser ttil solamente en el grupo minoritario de
la poblacién que esta representada en los ECC, a menos que
fuera fiable y vélido asumir, que la efectividad que se obten-
dra en condiciones de uso sistematico seria similar a los datos
de eficacia encontrados durante la fase de ECC. Pero esta

asuncién no es aceptable, dada la poca validez que tienen los
ECC de cara a extender sus resultados a todos los pacientes.

Por tanto, la Medicina Basada en la Evidencia, debe incorporar otro tipo de es-
tudios que nos permitan conocer cémo actian las diferentes opciones existentes
en el dia a dia y, que nos pueden servir para orientarnos sobre cudl serd el resul-
tado final obtenido en todo tipo de pacientes, tales como los estudios epidemio-
l6gicos observacionales, los disefios que atinan los resultados del ECC y de los
estudios observacionales, los estudios de utilizacién de medicamentos y los estu-
dios naturalisticos efectuados a partir de base de datos con las historias clinicas
informatizadas para realizar estudios de investigacion, para conocer la efectivi-
dad de los medicamentos una vez comercializados.

Por otra parte, en los tiempos actuales en los que es cada vez mayor la limita-
cidén de los recursos disponibles que pueden ser empleados en la atencidn sanita-
ria, junto con un crecimiento exponencial e ilimitado de las necesidades, es pre-
ciso tener en mente dos aspectos relacionados con cualquier opcién terapéutica:
su eficiencia y los aspectos subjetivos que describen la manera en que los pa-
cientes perciben su efecto sobre la salud (grado de preferencia y satisfaccion, ca-
lidad de vida producida, comodidad de administracién, etc.).

EVIDENCIA BASADA EN LA MEDICINA

La Medicina Basada en la Evidencia contribuye a mejorar la

La Medicina Basada en
la Evidencia contribuye a
mejorar la prdctica de la
medicina y acerca la in-
vestigacion vy la prdctica
clinica
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practica de la medicina y acerca la investigacién y la practica
clinica. Para ello, deben cumplirse dos condiciones: su acep-
tacion y puesta en practica por parte de los médicos y la exis-
tencia de criterios adecuados a la hora de determinar qué en-
tendemos por evidencia. En relacién con el primer punto, estda
muy clara la voluntad del médico de que sus decisiones se ba-
sen cada vez mds en la mejor evidencia cientifica disponible.
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En cuanto a qué se entiende por evidencia, uno de los principales objetivos de los
grupos precursores de la Medicina Basada en la Evidencia, es establecer cudl es
la mejor evidencia disponible y, una de sus primeras labores, ha sido la clasifica-
cion de la evidencia cientifica en distintos niveles segtin el rigor de los diversos
métodos de estudio. Existen distintas clasificaciones, pero todas ellas consideran
que la evidencia mds sélida vendra proporcionada por los resultados en ensayos
clinicos controlados y aleatorizados con una muestra amplia y los metanalisis, y
la menor evidencia serfa la ofrecida por los estudios descriptivos, las series clini-
cas y las comunicaciones de casos aislados.

Las condiciones experimentales y protocolizadas en las que se realizan los en-
sayos clinicos aleatorizados determinan que, frecuentemente, los pacientes estu-
diados no sean representativos de los enfermos que serdn tratados posteriormen-
te en la préctica clinica habitual. Por esta razdn, si «la mejor evidencia» de la que
se dispone es la que proviene de los ensayos clinicos aleatorizados y los metana-
lisis, seria mds apropiado hablar de una medicina basada en la eficacia. Si se re-
conoce que los pacientes que acuden a las consultas médicas no suelen ajustarse
al tipo de pacientes para los que se evidencid la eficacia de una determinada in-
tervencion, habrd que aceptar que es preciso completar esta medicina basada en
la eficacia con otra medicina que también se base en la efectividad (definida co-
mo los efectos de las intervenciones sanitarias en las condiciones reales de uso)
y en la eficiencia (la que relaciona los resultados clinicos con los costes necesa-
rios para conseguirlos).

El problema del ensayo clinico aleatorizado no es la difi-
cultad para generalizar sus conclusiones sino, al contrario, la El problema del ensa-
dificultad para individualizarlas. Y es ahi donde tienen un lu- | yo clinico aleatorizado
gar importante las otras evidencias: la efectividad y la efi- | o es la dificultad para
ciencia. Las 'COIldICIOIle.S Optimas para estud1ar' la efecpv@ad generalizar sus conclu-
y la eficiencia son precisamente las de la préctica clinica dia- | ;06 sino, al contrario,
ria, es decir, las de la experiencia de los médicos. Pero asi co- la dificultad para indivi-
mo se estd haciendo un gran esfuerzo para evaluar sistemati-

: . dualizarlas
camente las evidencias externas (las que proceden de la

bibliografia médica), las propuestas para analizar las eviden-
cias que podrian obtenerse mediante el andlisis sistematico de la experiencia dia-
ria de la medicina, son ain mds tedricas que practicas y es lo que se conoce con
el nombre de estudios de resultados, naturalistas o de efectividad. Entre las razo-
nes que explican el escaso desarrollo de los estudios de efectividad, se encuentra
lo que podria llamarse la mitificacién de los métodos, que consiste en la prima-
cia del método sobre el fin.

Hay que evitar que la proliferacién de escalas de clasificacion de la evidencia,
genere la creencia de que el disefio ideal (el Ensayo Clinico Aleatorizado) para un
objetivo muy concreto (estudiar la eficacia), lo es también para cualquier otro ob-
jetivo. Otra razén, muy relacionada con la anterior, es la unidireccionalidad en la
relacion investigacion-médico, es decir, la clara primacia que esta adquiriendo la
evidencia externa sobre la experiencia personal.

Parece claro que la medicina no se basard en la evidencia si parte de sus es-
fuerzos no se dedican a evaluar ademads la eficiencia de las tecnologias, evalua-
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El excesivo dogmatis-
mo vy la fe ciega en las
cuestiones de un método
frente a otro pueden ser
una traba para obtener
la mejor evidencia

Hay que abandonar
viejos dogmatismos y rea-
lizar nuevas propuestas,
desarrollando nuevos mé-
todos encaminados a es-
tudiar de forma sistemdti-
ca la efectividad vy la
eficiencia, o lo que es lo
mismo, de evaluar siste-
mdticamente la experien-
cia

cién que también deberia realizarse en las condiciones habi-
tuales de uso. La medicina s6lo se basard en la evidencia si se
potencian los estudios de efectividad y eficiencia realizados
desde la practica clinica y si sus resultados se tienen en cuen-
ta en la toma de decisiones. El excesivo dogmatismo y la fe
ciega en las cuestiones de un método frente a otro pueden ser
una traba para obtener la mejor evidencia. El empleo conjun-
to de todos los métodos parece la actitud mds razonable si lo
que se desea es conseguir una perspectiva mas amplia y una
visién mds completa de la realidad. Las propuestas que plan-
tea la utilizacién complementaria o simultanea de los métodos
experimentales y observacionales busca, como primera inten-
cidn, la de conservar lo mejor de cada uno de los disefos uti-
lizados en la investigacion clinica.

Hay que abandonar viejos dogmatismos y realizar nuevas
propuestas, desarrollando nuevos métodos encaminados a es-
tudiar de forma sistematica la efectividad y la eficiencia, o lo
que es lo mismo, de evaluar sistematicamente la experiencia.

La informadtica estd siendo un instrumento imprescindible
para llevar hasta el médico la evidencia externa. Debe ser uti-
lizada para generar también esa evidencia basada en la expe-
riencia. Quizas asi, la Medicina Basada en la Evidencia em-
piece a ser un proceso en el que investigacién clinica y

practica clinica se enriquezcan mutuamente y pueda hablarse también de una evi-
dencia basada en la medicina.

DECISIONES CLINICAS Y GUIAS DE PRACTICA CLINICA

El modelo de decisiones clinicas basadas en la evidencia se basa en tres pilares:
la experiencia clinica, las preferencias de los pacientes y la evidencia cientifica.
Los pasos necesarios para pasar de la evidencia cientifica a la practica clinica se
pueden resumir en tres: obtener facilmente la evidencia cientifica, elaborar guias
que intenten corresponder lo mejor posible la evidencia cientifica con las cir-
cunstancias clinicas en las que debe realizarse la asistencia y aplicar las guias in-
dividualmente en la forma, lugar y tiempo correctos.

La elaboracién de las guias de préictica clinica es de gran importancia por la va-
riabilidad observada en la préctica, incluso en comunidades geograficamente pro-
ximas, no explicables por las diferencias en las caracteristicas de los enfermos o
por sus propias preferencias. Por tanto, el argumento de que la Medicina Basada
en la Evidencia ya se estd haciendo en todo el mundo, se derrumba ante la evi-
dencia de sorprendentes variaciones no explicables en la practica médica.

Estas guias de préctica clinica deben tener en cuenta no sélo la evidencia més 6p-
tima, sino también de otro tipo, como pueden ser la magnitud del problema, las ba-
rreras para la implantacion, la seguridad, la aceptabilidad y la relacion coste/efecti-

vidad.
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CIRUGIA BASADA EN LA EVIDENCIA

HERRAMIENTAS PARA LA PRACTICA DE LA MEDICINA
BASADA EN LA EVIDENCIA

Actualizacién de la informacion para la practica clinica
basada en la evidencia

Los articulos de las revistas cientifico-médicas, contienen la informacién mas
detallada y actual acerca de la investigacién sobre diversos fendmenos e innova-
ciones relacionadas con la promocion de la salud y el control de las enfermeda-
des y la mejor informacidén disponible para el tratamiento de numerosos proble-
mas sanitarios. Sin embargo, la mayoria de los clinicos manifiestan que se sienten
tan abrumados por la bibliografia que ni siquiera intentan usarla para solucionar
problemas clinicos. Los médicos pueden utilizar la bibliografia médica como so-
porte para las decisiones clinicas de dos formas complementarias: mediante el se-
guimiento (o revisién) regular o mediante busquedas orientadas por problemas.
Aunque esta tltima es mds eficaz para aprender, ambas son necesarias para con-
servar la destreza clinica.

En general, los articulos de las revistas sometidas a revision por pares sirven a
la ciencia mas que a la practica clinica: su funcién principal es facilitar la comu-
nicacion de cientifico a cientifico (Tabla 20.1). La mayoria de las investigaciones
publicadas en las revistas tratan sobre experimentos no definitivos de hipétesis e
innovaciones, de las que s6lo una pequefa parte superard la prueba de una eva-
luacién rigurosa con el suficiente margen como para garantizar su aplicacion cli-
nica rutinaria.

TABLA 20.1
CANALES DE COMUNICACION PROPORCIONADOS POR LAS

REVISTAS CLINICAS SOMETIDAS A REVISION

Canal de comunicacién  Tipo de publicacién cientifica  Frecuencia relativa

Cientifico a cientifico. Estudios preliminares. Muy alta.

Cientifico a clinico. Estudios definitivos. Muy baija.

Clinico a clinico. Articulos de revisién Muy baja.
sistemdtica.

Clinico a cientifico. Casos clinicos/ Depende de la
serie de casos. revista.

Opiniones y noticias. Editoriales. Alta.

Los hallazgos de los estudios definitivos se publican también en revistas que
constituyen vias de comunicacidn “de cientifico a clinico”, pero estos estudios re-
presentan un niimero muy escaso. Esta realidad, hace que la situacion pueda ser
visualizada con cierta euforia y al mismo tiempo con desilusién. La euforia se de-
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be a que los clinicos en realidad sélo necesitarian consultar una pequefa parte de
las publicaciones ya que, de otra forma, estas serian imposibles de manejar. La
desilusion aparece al observar que los estudios definitivos se hallan camuflados
entre numerosas investigaciones preliminares y el lector necesita aplicar diligen-
temente ciertas reglas basicas de evaluacidn para distinguir los estudios prelimi-
nares de los definitivos.

Los articulos de revisiones clinicas se publican con menor frecuencia, incluso,
que los estudios definitivos. Estas revisiones constituyen una via de comunica-
cidén de clinico a clinico, y las nuevas guias que estdn apareciendo aumentan con-
siderablemente la probabilidad de que aporten conclusiones vélidas basadas en la
mejor evidencia disponible.

Muchas revistas también publican casos clinicos y series de casos. Aunque a
primera vista podrian considerarse comunicaciones de clinico a clinico, tal vez es
mejor clasificarlas como comunicaciones de clinico a cientifico, ya que aportan
ideas basadas en cuidadosas observaciones de acontecimientos no planificados
que necesitardn ser comprobados con posterioridad mediante investigaciones pla-
nificadas.

Finalmente, las revistas médicas también publican articulos cientificos no cli-
nicos e incluso articulos no cientificos acerca de una amplia variedad de temas.
Estos articulos revolucionan y afiaden diversion a la literatura pero pueden dis-
traer la atencion sobre los estudios definitivos o incluso pueden llegar a confun-
dir a los lectores.

Los propios médicos pueden escoger de manera eficiente articulos de la bi-
bliografia que contengan evidencia vdlida y clinicamente relevante, seleccio-
nando el propésito y los métodos de estos mediante la aplicacion de principios
de apreciacion critica (Tabla 20.2). La lectura regular de revistas es necesaria pa-
ra mantenerse al dia, dado que las revistas son la principal fuente revisada de la
evidencia nueva disponible para la mayoria de los médicos. La aplicacién de los

principios de apreciacion critica permite la definicién de las

revistas dentro del campo de practica que tenga una mayor

Con mucha frecuen-
cia el esttmulo para el
aprendizaje mds potente
en la prdctica diaria son
los problemas no resuel-
tos de nuestros pacien-
tes; es lo que se denomi-
na la bisqueda de
bibliografia  orientada
por problemas

produccién de articulos definitivos y posibilita la revision re-
gular de las mismas a un ritmo muy ripido. Sin embargo, con
mucha frecuencia el estimulo para el aprendizaje mas poten-
te en la practica diaria son los problemas no resueltos de
nuestros pacientes; es lo que se denomina la biisqueda de bi-
bliografia orientada por problemas. Para utilizar la bibliogra-
fia clinica disponible como ayuda para resolver estos proble-
mas hay que saber cémo buscarla de forma efectiva y
eficiente. El procedimiento mas viable por el momento para
la mayoria de las disciplinas clinicas es realizar nuestras pro-
pias busquedas electrénicas de la bibliografia en el momento
en que es necesario para resolver el problema, utilizando

guias de apreciacién critica para seleccionar los mejores articulos disponibles
sobre el tema. Como esta es una tarea absorbente, probablemente sélo merecera
la pena cuando se presenten problemas que aparezcan con cierta frecuencia en
la propia préctica.
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El método mas generalmente usado para tener acceso a la literatura médica
es el Medline de la biblioteca Nacional de Medicina de los EE.UU., las citas
de esta base de datos se clasifican mediante términos temadticos y, también,
mediante filtros o términos metodoldgicos que dan una apreciacion critica
electrénica. Los médicos pueden realizar facilmente por si mismos busque-
das, llegando a recuperar como minimo el mismo ndmero de articulos rele-
vantes que un bibliotecario experimentado. Medline es gratuito desde muchos
lugares de internet. Cuando se recuperan citas relevantes, la informacién con-
tenida en sus resimenes puede bastar para tomar una decisién clinica, cuan-
do no hay suficiente informacién en dicho resumen, el texto completo puede
estar disponible a través de diferentes servicios en linea. El Capitulo 17 esta
dedicado a las paginas web de interés para los cirujanos y a las numerosas uti-
lidades que la pagina web de la Asociacién Espaiiola de Cirujanos oferta a sus

asociados.

La biblioteca Cochrane constituye una herramienta fundamental de revisiones
sistemdticas y ensayos sobre intervenciones sanitarias, contiene cuatro bases de
datos: la “Base de datos Cochrane de revisiones sistematicas”, la “Base de datos
de resimenes de revisiones de la evidencia”, el “Registro Cochrane de ensayos
clinicos controlados”, y la “Metodologia Cochrane de revision”.

A mediados de 1995, aparecié un nuevo recurso mas especializado basado en
publicaciones: la Mejor Evidencia que es la version electronica recopilatoria del
ACP Journal Club y de Evidence-Based Medicine del Colegio de Médicos
Americano. Esta proporciona acceso electrénico a todos los estudios que cum-
plan criterios de mérito cientifico y contenido clinico razonable de los principa-

Ninguno de los textos
cldsicos generales exis-
tentes sigue, sin embar-
go, modelos evidentes
de revision sistemdtica
de la evidencia

Con la mejor eviden-
cia disponible, el clinico
estard en mejor posicion
para tomar una decision
con conocimiento de
causa sobre el problema
del paciente

les campos de la clinica. En otofio de 1998, Ovid sacé a la luz
uno de los servicios bibliograficos mads integrados:
“Revisiones de Medicina Basada en la Evidencia”. Este in-
cluye la “Base de datos Cochrane de revisiones sistematicas”,
“La Mejor Evidencia”, Medline y textos completos de articu-
los con campos cruzados entre las diferentes bases de datos.

Finalmente, ciertos libros de texto proporcionan un gran nu-
mero de citas de revistas y actualizan frecuentemente sus tex-
tos. Ninguno de los textos clasicos generales existentes sigue,
sin embargo, modelos evidentes de revision sistemadtica de la
evidencia.

Con la mejor evidencia disponible, el clinico estard en me-
jor posicién para tomar una decisién con conocimiento de
causa sobre el problema del paciente. Tomar la mejor decision
para el enfermo va a necesitar de un criterio justo basado en
la experiencia clinica y en el conocimiento de las preferencias
del paciente, ademds de la evidencia de la investigacion.
Estamos empezando a asistir a la aparicion de libros de texto,
compendios y guias de préctica clinica basados en la eviden-

cia que combinan revisiones explicitas y cualitativas de la evidencia con el ase-
soramiento de quienes tienen experiencia en el tratamiento cotidiano de proble-

mas clinicos.
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Todos estos recursos pueden paliar algunas de las necesidades de los profesio-
nales a la hora de recopilar, sintetizar e interpretar la evidencia por si mismos.

Guias de practica clinica basadas en la evidencia

Actualmente, las guias de practica clinica desempefian un papel muy impor-
tante, no s6lo como guias practicas, sino también como herramientas educativas,
tanto para la formacién continuada como para la formacién en pre y posgrado.

La definicién de guias clinicas aceptada del Instituto de Medicina de los
EE.UU. es la siguiente: son recomendaciones desarrolladas sistematicamente pa-
ra ayudar a los médicos y a los pacientes a decidir sobre la

atencion sanitaria mds apropiada en circunstancias clinicas

concretas. Las guias estdn concebidas para ayudar en las de-
cisones y no para sustituirlas. La forma en la que las guias es-
tan estructuradas es la de un resumen que facilita la practica y

Las guias estdn con-
cebidas para ayudar en
las decisiones y no para

no un canon al médico sobre lo que tiene que hacer. | sustituirlas

Finalmente, es importante reconocer que en la definicion se

reconoce de forma expresa que los pacientes van a formar par-
te del proceso de toma de decisiones. Una de las lecciones que se extrae del de-
sarrollo y utilizacién de las guias en los ultimos afios es el hecho de que muchas
ofrecen unas recomendaciones muy generales, describiendo al tipo de paciente
habitual cuando, en realidad y como conocen los médicos, la mayoria raramente
atiende a pacientes “tipicos”, ya que todos poseen sus particularidades. Por esta
razon, las guias deben ser concretas o especificas para resultar de utilidad a los
médicos en la toma de decisiones, asi como especificas en términos de tipo de pa-
ciente, circunstancias clinicas y excepciones o singularidades con las que los mé-
dicos pueden encontrarse.

Las frecuentes variaciones en la prictica clinica pueden ser aceptables, sobre
todo en situaciones en las que la evidencia es débil o no existen diferencias de
opinién o donde los valores personales suponen elecciones diferentes. Sin em-
bargo, las variaciones en la préctica ante situaciones con evidencias claras, po-
drian amenazar la integridad del paciente y también la solidez de nuestro sistema
publico sanitario. La expansién de nuevas tecnologias es muy rdpida, impulsada
en gran medida por la mercadotecnia del sector privado y con frecuencia estas
nuevas tecnologias se extienden antes de ser evaluadas de for-

ma adecuada y esto resulta extremadamente costoso par el sis-

tema sanitario. Al mismo tiempo, hay una gran demanda por
parte del publico de informacién y acceso a nuevos trata-
mientos que con frecuencia es dificil de facilitar y que en mu-
chos casos supera la capacidad del médico para racionalizar la
atencion. Para que a una guia clinica se la pueda considerar
util y recomendable, debe cumplir una serie de premisas. Asf,
en primer lugar, hay que asegurarse de que se maneja la evi-
dencia correcta (informacién cientifico-técnica evaluada y
contrastada), cualquier guia que incluya recomendaciones que

Las variaciones en la
prdctica ante situacio-
nes con evidencias cla-
ras, podrian amenazar
la integridad del pa-
ciente y también la soli-
dez de nuestro sistema
priblico sanitario
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no coincidan con lo que la evidencia indica como mejor practica podria causar
mds dafio que beneficio, por tanto es indispensable verificar la validez cientifica
y técnica de la guia. En segundo lugar, cuando se desarrolla una guia es funda-
mental tener en cuenta sus condiciones de uso mds frecuentes, lo que significa
que debe comprenderse en qué consiste la naturaleza de la préictica clinica y de la
atencion al paciente.

En tercer lugar, deben considerarse los factores que influyen en la adopcién de
nuevas tecnologias. Si se piensa poner en practica una guia presentandola como
una nueva tecnologia o procedimiento, los promotores deben familiarizarse con
las teorias y procesos que rigen la adopcion de nuevas tecnologias para que se
asuma de forma eficaz.

Existen, basicamente, tres métodos para desarrollar guias aunque esta claro que
un buen programa de desarrollo de una guia clinica combina diversos métodos,
no se limita a uno u otro. Los métodos son los siguientes: la opinién de los ex-
pertos; los métodos de consenso (refiriéndose solo al consenso de los expertos o
bien incluyendo el consenso de otros implicados, entre ellos los pacientes) y, fi-
nalmente, los métodos basados en la evidencia. La combinacién que parece me-
jor no es la que se basa unicamente en la evidencia, sino la que se fundamenta en
ella e incorpora los demas factores.

El valor de las opiniones de los expertos es que, en comparacion con los méto-
dos de consenso y los basados en la evidencia, resultan mds econdmicas y mas
rapidas. En general, con un experto o un grupo de ellos, pueden proporcionar muy
rapidamente recomendaciones basadas en su propio conoci-

miento de la practica. La opinién de los expertos puede ser titil

La opinién de los ex-
pertos puede ser Titil
cuando la evidencia es
muy débil

cuando la evidencia es muy débil. La evidencia en este caso
se considera de forma implicita, es decir, los expertos pueden
decir cudles son o cudles creen que podrian ser las evidencias
mediante sus recomendaciones, pero es raro que sigan un pro-

ceso sistematico para descubrirlas porque, de hacerlo, este se
convertirfa en un método basado en la evidencia. Ademds, incluso los expertos
difieren y actualmente, en las guias que se basan sélo en la opinién de los exper-
tos no existe ningtin buen método para corregir las diferencias.

Los métodos de consenso suelen ser rapidos y econdémicos, pero la evaluacion
de los resultados de las conferencias y de los métodos formales indica que la can-
tidad que hay que invertir en los procedimientos de consenso es casi la misma que

Las expectativas de
confeccionar guias muy
rdpidamente utilizando
métodos basados en la
evidencia, estdn conde-
nadas al fracaso, a me-
nos que sepan de lo que
parten
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en los métodos basados en la evidencia, por lo que, si se quie-
ren hacer bien, no existen ventajas en los métodos de consen-
so sobre los basados en la evidencia, ni tampoco las hay en
términos de tiempo e inversién econdémica. La mayor utilidad
de los procedimientos de consenso es que permiten que la
practica sea uniforme, pero, por supuesto, la uniformidad de
la préctica no significa necesariamente que coincida con la
evidencia.

El método basado en la evidencia es muy caro y largo, es
sistemdtico, muy estructurado y requiere grandes inversiones.
Las expectativas de confeccionar guias muy rdpidamente uti-
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lizando métodos basados en la evidencia, estan condenadas al fracaso, a menos
que sepan de lo que parten. La principal ventaja del método basado en la eviden-
cia es su explicitud, de manera que cualquier error que se produzca durante el
proceso puede ser detectado por quienes revisen los resultados. Otra ventaja afia-
dida es que la revision sistematica de cualquier guia basada en la evidencia re-
sulta generalizable.

Dicho esto, es fundamental darse cuenta de que los expertos desempefian un pa-
pel muy importante, incluso en el desarrollo de las gufas basadas en la evidencia.
Los expertos poseen, en general, una mejor percepcion de lo que esta pasando en
un determinado campo, o hacia donde se dirige este, que los que no proceden de
dicho campo, es mds probable que estén enterados de evidencias muy recientes o
no publicadas que puedan incorporarse a los métodos basados en la evidencia.

Existen métodos de consenso formales que suelen utilizarse para deducir y sin-
tetizar los conocimientos que constituyen la base de una guia de practica clinica.
Uno de los errores mas comunes del consenso es que se percibe como algo muy
informal, lo que se denomina brainstorming («tormenta de ideas») y que suele ser
sumamente ineficaz a la hora de integrar los conocimientos. Es muy importante
estructurar bien el proceso para que los papeles de cada uno estén claros. En ge-
neral, los procedimientos denominados «tormenta de ideas»,

técnica del grupo nominal, método Delphi modificado segtin

la Rand Corporation, Conferencias de Consenso segtn los
Institutos Nacionales de la Salud de EE.UU., y otros similares
o cercanos, sin incluir procedimientos basados en la eviden-
cia, son utiles cuando se retnen las siguientes circunstancias:
a) cuando lo mds importante es lograr la uniformidad en la
practica; b) cuando la evidencia es débil; y c¢) cuando los me-
dios son limitados, incluido el mas importante, que es el tiem-

Cuando se elabora
una guia basdndose sé-
lo en técnicas de con-
senso entre expertos,
de entrada se debe ad-
vertir la presencia de
un cierto «sesgo»

po. Ahora bien, el defecto fundamental es que cuando se ela-

bora una guia basdndose sélo en técnicas de consenso entre

expertos, de entrada se debe advertir la presencia de un cierto «sesgo». No se co-
nocen métodos formales de seleccion de expertos al azar y, a menudo, los exper-
tos se eligen segun lo que se entiende como relevancia de sus ideas o influencias
en el campo o tema a consensuar. Otros inconvenientes de las conferencias de
consenso son que suelen realizar recomendaciones en las que la prictica real se
opone o se prefiere a la evidencia; ademads estdn abiertos al sesgo en la seleccién
de preguntas no sélo en la seleccion de los expertos, sino en como se selecciona
a los panelistas y como se seleccionan las preguntas que estos van a revisar, fi-
nalmente son necesarios mas y mejores métodos cientificos para resolver las dis-

crepancias.

El método basado en la evidencia es el que otorga valor a la
evidencia global, no a los estudios individuales por separado.
La investigacién de la evidencia debe consistir en un proceso
sistemdtico de revision de la bibliografia. La formalizacién y
el procedimiento sistemdtico deben estar en cada paso del ma-
nejo de la informacion, sea para localizarla, recopilarla, eva-
luarla, seleccionarla, sintetizarla, analizarla, interpretarla o

La investigacion de la
evidencia debe consistir
en un proceso sistemd-
tico de revision de la bi-
bliografia
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exponerla. La amenaza a la validez del proceso puede aparecer en cada uno de es-
tos pasos. Por tanto, lo que hacen las guias de practica clinica basadas en la evi-
dencia es organizar la informacién valida y til, pero fragmentada en torno a un
problema clinico especifico. Al mismo tiempo este procedimiento permite iden-
tificar lagunas de conocimiento en dicha materia, circunstancia sumamente inte-
resante, casi tanto como la propia guia.

No debe olvidarse la mirada expectante del paciente en todo este proceso, que
también tiene experiencia en juzgarse a si mismo. Asi, mediante el procedimien-
to basado en la evidencia, el experto evalda las circunstancias clinicas y practicas
especificas para las recomendaciones basadas en la evidencia, incorpora sus pro-
pios valores y los del paciente, y gana en habilidad para localizar e interpretar la
afirmacidn cientifica y en capacidad de juzgar cémo se integran todos estos fac-
tores en una recomendacion para la practica clinica.

CIRUGIA BASADA EN LA EVIDENCIA

Aunque la Medicina Basada en la Evidencia se desarrollé de forma primaria en
medicina interna y obstetricia, muchos cirujanos también adoptaron sus ideas
muy pronto. Aunque el clinico busca siempre basar sus decisiones de tratamien-
to en los mejores conocimientos existentes, la experiencia muestra de forma per-
manente que existe un desfase en los conocimientos disponibles y los que apli-
camos en nuestro quehacer clinico diario. La consecuencia es que nuestros
pacientes son tratados de forma ineficaz en un porcentaje valorable de casos.

Este desfase se debe a que, a diario, aparecen nuevos estudios, que provocan
cambios en la forma de cuidar a nuestros pacientes, pero la mayoria de estos cam-
bios no son aplicados por los profesionales, simplemente porque les cuesta con-
seguir la informacion. Es decir, los métodos de actualizacion utilizados no logran
el objetivo de mantenernos al dia y facilitar su utilizacién en la rutina clinica dia-
ria, es aqui donde aparece la Medicina Basada en la Evidencia como una forma
distinta de aprender y aplicar los conocimientos médicos al tratamiento de los pa-
cientes.

No es fécil hacer entender el significado de la Medicina Basada en la Evidencia
y las ventajas de su uso, ni entrenar a los profesionales para que la practiquen, o
poner a su disposicion los instrumentos necesarios. Sin embargo, tanto las socie-
dades médicas como los sistemas de salud son conscientes de que es una tenden-
cia irreversible.

Se publican unas 10.000 revistas médicas especializadas en las que aparecen
unos 2.000.000 de articulos anuales; se calcula que cada 45 afios la mitad de los

conocimientos quirdrgicos son sobrepasados y hace falta re-
novarlos y se ha demostrado que un internista, para poder

Los médicos sélo pode-
mos o queremos leer lite-
ratura médica de 30 a
60 minutos por semana
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practicar un diagndstico y tratamiento actualizados, debe leer
19 articulos por dia. Por el contrario, los médicos sélo pode-
mos o queremos leer literatura médica de 30 a 60 minutos por
semana. La consecuencia de este desequilibrio entre el enor-
me volumen de informacién y la escasa disponibilidad de



CIRUGIA BASADA EN LA EVIDENCIA

tiempo es que la mayoria de los profesionales se informan de los avances médi-
cos a través de medios de difusion de la informacién médica secundarios, en lu-
gar de leer directamente los trabajos originales en las revistas cientificas.

Una alternativa seria que alguien buscara y analizara de forma profesional las
evidencias existentes para el mejor diagndstico y tratamiento de cada enferme-
dad, y que nos las ofreciera para su consulta instantdnea. En otofio de 1993,
Archibald Cochrane funda la primera empresa que se dedica a analizar los resul-
tados de la investigacién de forma profesionalizada y continua, con objeto de
ofrecer al clinico prictico las mejores evidencias posibles: la Cochrane Library.

Las revisiones sistemdticas del tratamiento se han convertido en el centro de un
grupo internacional de clinicos, metod6logos y usuarios que crece rapidamente y
que cuenta con 40 grupos de revision y 20 centros en todo el mundo (uno de ellos
en Espafia). Estas revisiones posibilitan la aplicacién diaria a nuestros pacientes
de los resultados de nuestra propia investigacion (Figura 20.1).

Pacientes

Investigacién clinica
(Produccion de informacion)

v

Estudios clinicos

Cochrane-Collaboration
(Informacién analizada y resumida)

v

Resvisiones
sistematicas

Medicina Basada en la Evidencia
(Aplicacion de la informacion)

Pacientes

Figura 20.1. Flujo de informacién en Medicina Basada en la Evidencia.
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La cirugia basada en
la evidencia es el aprove-
chamiento consciente e
inteligente de las mejores
evidencias de la investi-
gacion clinica para to-
mar decisiones en la
asistencia individualiza-
da de cada paciente

La cirugia basada en la evidencia es, por tanto, el aprove-
chamiento consciente e inteligente de las mejores evidencias
de la investigacion clinica para tomar decisiones en la asis-
tencia individualizada de cada paciente. Practicar cirugia ba-
sada en la evidencia significa conectar la experiencia clinica
individual con las mejores pruebas externas disponibles, sin
limitarse solamente a los estudios aleatorizados, siendo esto
de gran importancia en nuestra especialidad por las especiales
caracteristicas de sus métodos terapéuticos. La invasién cor-
poral que producimos y la decisiva influencia de la experien-
cia individual en los resultados, hacen que en cirugia, deba-
mos considerar en determinadas ocasiones otros disefios

metodoldgicos, distintos de los que utilizan la distribucién aleatoria como ade-
cuados para conseguir evidencias.

El primer paso para practicar la cirugia basada en la evidencia consiste en con-
vertir el problema clinico en una pregunta que pueda ser contestada (plantea-
miento, opciones terapéuticas, etc.). Seguidamente, hay que encontrar las mejo-
res pruebas disponibles para responder a nuestra cuestion, posteriormente
debemos evaluar los estudios segin los métodos que utilicen y su relevancia cli-
nica. Finalmente, examinaremos la aplicabilidad para el caso que tenemos que re-
solver de los conocimientos obtenidos.

Es muy importante que se den una serie de condiciones personales y de orga-
nizacion para poder aplicar este tipo de proceder. Entre las condiciones persona-
les estd la disposicion de los profesionales para incorporar los resultados cientifi-
cos a su préctica diaria, disponer de acceso facil a la literatura médica, decidir de
forma conjunta con el paciente el problema clinico y su solucién y disponer de
conocimientos para leer de forma critica la literatura cientifica. Es fundamental
disponer de tiempo para poder poner en prictica el procedimiento, también es de
vital importancia introducir protocolos clinicos basados en la evidencia para el
manejo global de las distintas patologias asi como hacer desaparecer los incenti-
vos financieros para utilizar procedimientos diagndsticos y tratamientos poco o
nada eficaces.

La Medicina Basada en la Evidencia es criticada por ser un método “frio”, que
tiene mas que ver con un razonamiento técnico y estadistico que con la asisten-
cia a la cabecera del paciente que sufre. Sin duda, empatia y

compasién son necesidades absolutas para establecer una re-

Cuando la cuestion
llega a las decisiones de
tratamiento, el razona-
miento cientifico no debe
dejar sitio a la empatia,
porque la empatia con
frecuencia no es nada
mds que una compulsion
para actuar
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lacién entre el que da y el que recibe la asistencia médica, de
manera que la comunicacién e interaccidon entre paciente y
médico pueda tener lugar en una atmdsfera confiada y since-
ra. Sin embargo, cuando la cuestion llega a las decisiones de
tratamiento, el razonamiento cientifico no debe dejar sitio a la
empatia, porque la empatia con frecuencia no es nada mas que
una compulsién para actuar. Igualmente, la nueva generacion
de pacientes va a ser coproductora de su propia salud y com-
partir la toma de decisiones es necesario en este proceso, las
evidencias médicas deben de ser transferidas al publico. El
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término “eleccion informada” (que puede reemplazar al “consentimiento infor-
mado”) incluye una primera labor que consiste en que el médico informa al pa-
ciente sobre las opciones de tratamiento, de manera que este ultimo va a elegir el
tratamiento que prefiera.

El enfoque tradicional de la medicina es proporcionar servicios de acuerdo a la
gravedad de la enfermedad y a las necesidades del paciente. Un enfoque mas uti-
litario es, dedicar recursos de forma preferente a aquellos pacientes que tengan
las mayores expectativas de beneficio. En este sentido, la Medicina Basada en la
Evidencia se adapta mejor al concepto utilitario que al humanitario. Otra vez, la
Medicina Basada en la Evidencia puede ser criticada por alimentar la discusién
ética de establecer prioridades en la asistencia sanitaria. La eleccién para esta-
blecer estas prioridades se hace de forma diferente por médicos y personal no mé-
dico, pero la Medicina Basada en la Evidencia como descripcién de tratamiento
centrada en los resultados describe y pone de manifiesto con precision las per-
cepciones que la sociedad tiene en mente. Por lo tanto, podemos decir de forma
hipotética, que la Medicina Basada en la Evidencia, serd adoptada por las dife-
rentes partes encargadas de la asistencia sanitaria, para guiar su forma de actuar
en la toma de decisiones.

Como la Medicina Basada en la Evidencia esta orientada a que el paciente ob-
tenga un beneficio individual de su tratamiento, estd mds en concordancia con la
ética individual de cada paciente sobre la efectividad, que con la ética de la pobla-

cién sobre la eficiencia. El concepto de eficiencia significa pro-

porcionar el mayor beneficio posible a la poblacién considera- La Medicina Basada

da en su totalidad, si consideramos una cantidad finita de
dinero, ambas éticas pueden alcanzar conclusiones conflictivas.
La Medicina Basada en la Evidencia ha sido criticada por posi-
cionarse con la ética cldsica de efectividad. La critica ha enfati-
zado esto como una nueva forma con la que los médicos han
devuelto el golpe a los encargados de la economia de la salud.

efectividad

en la Evidencia ha sido
criticada por posicionar-
se con la ética cldsica de

La equidad en la asistencia médica se puede conseguir me-
jor mediante un reparto equitativo de los medios disponibles.
Equitativo significa que se gastard igual cantidad de beneficio
por unidad de recursos consumida. Este método de distribu-
cién de los recursos disponibles en la sociedad produce teéri-
camente un maximo beneficio para la salud total, pero no ne-
cesariamente para el paciente individual. Una vez mds vemos

La equidad en la asis-
tencia médica se puede
conseguir mejor median-
te un reparto equitativo
de los medios disponibles

la necesidad de hacer evaluaciones de alta calidad de las posi-
bilidades de tratamiento, pero son escasos los datos que combinan la calidad de
vida y la eficiencia. La Medicina Basada en la Evidencia puede proporcionar a
los economistas de la salud estudios sobre efectividad. Actualmente, en medici-
na, efectividad y eficiencia se consideran de forma separada, pero en el futuro los
gestores de la asistencia sanitaria podrian pedir a los profesionales de la salud (in-
cluyendo los cirujanos), que justifiquen sus estrategias de tratamiento mediante
datos comparativos sobre eficiencia.

Si se analizan todos los casos de una planta de cirugia respecto al nivel de evi-
dencia en que se basa su tratamiento, tan sélo del 10 al 20% de las decisiones es-
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tan basadas en estudios clinicos controlados y aleatorizados (ERC), en compara-
cion con el 30-50% en la medicina general. Por tanto, estos son sin duda alguna
el “patrén oro” de los tratamientos médicos. Esto vale también para las interven-
ciones quirdrgicas. Sin embargo, los estudios controlados y aleatorizados tienen
dificultades especificas en cirugia; asi, recientemente se ha estimado que sélo el
39% de todos los tratamientos quirtrgicos pueden ser evaluados con ECR. Como
la Medicina Basada en la Evidencia se refiere a la utilizacion de la mejor eviden-
cia disponible, debemos aceptar alternativas cuando sean apropiadas; asi, los mé-
todos cuasiexperimentales que respetan la comparabilidad de los grupos de con-
trol y tratamiento pueden ser un sustituto razonable.

Miés alla de las comparaciones entre estudios controlados y aleatorizados y es-
tudios no controlados ni aleatorizados, hay autores, que argumentan que los ECR
per se a veces no son fuente de evidencia vélida, ya que, ade-

mads de ser vélidos, debe ser posible su generalizacion. En ci-
rugia, muchos ECR se realizan por cirujanos superespecialis-
tas y en pacientes muy seleccionados, por lo que sus
resultados no son utiles como guia de la prictica quirdrgica
diaria. En resumen, el disefno de los estudios clinicos debe es-

El disefio de los estu-
dios clinicos debe estar
guiado por la aplicabili-

dad de sus resultados

tar guiado por la aplicabilidad de sus resultados.

Ademads, muchos estudios no miden variables con relevancia clinica. Incluso 20
afos después de que el outcome movement revolucionara la forma de hacer in-
vestigacion terapéutica, la mayoria de los estudios recogen datos sdélo porque son
faciles de obtener en vez de centrarse en aquellos que son relevantes para los pa-
cientes. Es decir, la Medicina Basada en la Evidencia necesita evidencias centra-
das en los pacientes.

En los tratamientos quirdrgicos nunca es verdad la expresién “no puede hacer
ningun dafio” ya que toda operacién conlleva por si misma riesgos inevitables.
Teniendo este argumento in mente, se espera que los cirujanos seamos mucho
mas rigurosos a la hora de evaluar el balance de beneficios y riesgos de nuestros
tratamientos.

(Cémo podemos explicar esta discrepancia entre los resultados de los estudios
de alta y baja calidad? Para los cirujanos, la razén subyacente mas probable es el
gran potencial de parcialidad si el tratamiento se evalda sélo por reflexiones per-
sonales o series de casos. Para los pacientes, las operaciones ineficaces parecen
ser placebos mas fuertes que los medicamentos ineficaces, simplemente por la
afectacion corporal directa del paciente. Asi, el escepticismo es también un buen
activo, especialmente en cirugia. Por ultimo, la distribucién aleatoria y la reali-
zacién de forma ciega son los mejores instrumentos para el escéptico.

El primer ECR quirtrgico fue efectuado por John Goligher en 1964. Pacientes
y cirujanos encuentran duro aceptar que un procedimiento quirtirgico invasivo se
decida por suerte. Ademas, la introduccién de una nueva técnica quirtrgica se
acompafa siempre de una curva de aprendizaje, por tanto, es muy dificil encon-
trar el momento correcto para evaluar una nueva intervencion mediante distribu-
cién aleatoria, siendo necesarios estudios de viabilidad antes de comenzar un es-
tudio controlado y aleatorizado, pues de otra manera, pueden tener importantes
sesgos debidos a la inexperiencia de los cirujanos que participen.
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En conclusién, es mucho maés facil distribuir de forma aleatoria a los pacientes
entre dos medicamentos diferentes, que entre dos intervenciones quirtrgicas dis-
tintas y la evaluacién ciega de los resultados, puede realizarse casi exclusiva-
mente en estudios sobre medicamentos. Ademas, es dificil encontrar subvencio-
nes para realizar estudios controlados y aleatorizados en cirugia, ya que los
investigadores quirdrgicos s6lo pueden solicitar fondos de investigacion a agen-
cias de investigacidon nacionales o internacionales, donde encuentran una gran
competencia. Cuando las propuestas de investigacion quirtirgica son revisadas
por expertos en metodologia en estas agencias, son puntuadas peor que otros es-
tudios médicos, porque los expertos en metodologia no entienden las dificultades
especiales de los estudios clinicos en cirugia.

Al igual que la medicina, el quiréfano se puede ver como un proceso con entra-
das y salidas medibles, aunque la operacion tiene un importante interés para los ci-
rujanos, hay que tener claro que el resultado de los pacientes es la tinica cuestion
que debe guiar nuestras decisiones clinicas. Esto no significa dejar de considerar
la capacidad, arte y experiencia del cirujano en el quir6fano, ya que cada opera-
cién puede poner de manifiesto enfermedades insospechadas,

variaciones anatémicas u otras dificultades. Por lo tanto, cada
operacion es uUnica y requiere las manos de un cirujano atento
y con experiencia. Sin embargo, esta singularidad no debe im-
pedir medir los resultados o realizar estudios. De hecho, la ma-
yoria de las operaciones se realizan en nimero suficiente sobre

Cada operacion es
tinica y requiere las ma-
nos de un cirujano aten-
to y con experiencia

entidades patoldgicas claramente definidas, de manera que el
nimero de casos anuales permite realizar mas de 400 estudios controlados y alea-
torizados por afio, lo que en la actualidad esta construyendo la base de la eviden-
cia en cirugia.

Es muy probable, que la dificultad practica mas importante de la Medicina
Basada en la Evidencia sea la falta de tiempo; esta es la barrera mds importante
para poder aplicar la Medicina Basada en la Evidencia en la praictica clinica dia-
ria, aunque el acceso a la informacién no parece ser una dificultad tan relevante.
Abhora los clinicos nos enfrentamos incluso a mds informacion y conceptos adi-
cionales que se supone debemos aprender. La Cochrane Collaboration tiene por
finalidad reducir el tiempo necesario para leer informes sobre controversias o es-
tudios amplios, de manera que se disponga de mds tiempo para encontrar la in-
formacion relevante y ya evaluada, y para aplicarla a nuestros pacientes. El estu-
dio piloto realizado por Sackett y cols. demostré que solamente se necesita una
media de 20 segundos, para hacer una busqueda que proporcione suficiente in-

formacion adicional para mejorar una decision diagndstica o
de tratamiento tomada antes de una determinada consulta.
Esperar que los médicos sean expertos en medicina en ge-
neral, en su especialidad y en epidemiologia clinica, es una
entelequia. Para transferir los hallazgos de la investigacion ac-

Esperar que los médi-
cos sean expertos en me-
dicina en general, en su

tual a la practica, se puede utilizar el desarrollo de guias cli- especialidad y en epide-
nicas como ruta alternativa a la Medicina Basada en la | miologia clinica, es una

Evidencia. La mayoria de los médicos estdn de acuerdo en entelequia
que esta es la forma mds fécil de que se implante ampliamen-
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te la Medicina Basada en la Evidencia. Los cirujanos debemos

Hay wuna necesidad | ser conscientes de la necesidad de crear un espacio entre in-
clara de colaboracion en- vestigacion y practica, dejaindonos ayudar en estos asuntos
tre cirujanos clinicos y | por metod6logos no clinicos, aunque cuando se realiza una
metoddlogos guia préctica o revision sistemdtica por personas que no estan
involucradas con el cuidado diario de los pacientes, se corre el

riesgo de no incluir de forma adecuada las variables clave y otras condiciones de
la asistencia clinica. Es decir, hay una necesidad clara de colaboracién entre ci-
rujanos clinicos y metodélogos.

EL METANALISIS COMO HERRAMIENTA DE LA CIRUGIA
BASADA EN LA EVIDENCIA

Se puede definir como el andlisis estadistico de una serie de estudios, a ser po-
sible todos los existentes sobre el mismo tema, con el propdsito de integrar todos
los hallazgos; se puede considerar hoy como una herramienta bésica en la toma
de decisiones clinicas. A diferencia de la investigacion habitual, en el metandlisis
la unidad de investigacion es, en principio, el estudio y no el individuo.

La préctica clinica habitual requiere una permanente toma de decisiones sobre
aspectos diagndsticos, terapéuticos y prondsticos y todo esto obliga a un proceso
de aprendizaje continuo a lo largo de la vida profesional del médico. Ademais, el
flujo constante de informacién médica requiere un proceso de actualizacién y de-
be considerarse como parte de un continuo que se inicia con la formacién de pre-
grado, contintia con la formacién de posgrado tanto a nivel académico como pro-
fesional y concluye con la jubilacién del profesional.

Es fundamental disponer de métodos que faciliten la puesta en practica con co-
tidianidad de la Medicina Basada en la Evidencia. Un método bdsico es el meta-
nalisis que, a través de métodos estadisticos, sintetiza e integra los resultados de
estudios independientes. El metanalisis, puede proporcionar estimaciones de los
efectos de la atencién sanitaria mds precisas y conclusiones mds contundentes
que las derivadas de los estudios individuales incluidos en una revision tradicio-
nal de la bibliografia médica.

Los objetivos del metandlisis son el combinar y resumir los resultados de estu-
dios previos para ajustar los intervalos de confianza de los estimadores de efecto
(entre otros el riesgo relativo y la odds ratio), e identificar y explicar inconsis-
tencias en los resultados de investigaciones previas.

La investigacién biomédica pretende resolver los problemas frecuentes o im-
portantes para la poblacién o los profesionales y evaluar los beneficios que pue-
den derivarse de los resultados del trabajo investigador. De ahi, que sean las es-
pecialidades quirtrgicas dedicadas a las dolencias de elevada prevalencia en la
poblacién mundial (ginecologia, traumatologia, aparato digestivo y urologia), las
que han publicado en los tltimos 20 afios un nimero de estudios de metanélisis
superior al resto. La aplicacién del metanalisis resulta beneficiosa aunque su uso
implica un reto considerable: la traduccién a términos de probabilidad del error
que se puede cometer al tomar una determinada decision. Asi, es necesario que
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los productores de evidencias cientificas dirijan esta metodologia hacia campos
de la investigacion clinica relevantes para el paciente, aunque no necesariamente
comercializables. Y es que, para los médicos que desarrollan su actividad en el
ambito asistencial, es fundamental poder abordar en su préctica diaria la investi-
gacién centrada en el paciente al que atienden y extraer de ella un conocimiento
que permita mejorar la calidad de los cuidados que imparten, y a la vez facilitar
la unidn entre la investigacion y la practica asistencial.

El término sesgo hace referencia a los problemas de validez interna de una in-
vestigacion, esto es, se plantea si los resultados obtenidos son ciertos en la po-
blacién de referencia a la que se pretende generalizar dichos resultados. Por el
contrario, la validez externa de una investigacion se plantea a la hora de genera-
lizar los resultados obtenidos, esto es, si los datos encontrados en una poblacién
son aplicables a otra.

Los posibles sesgos que pueden influir en un metandlisis son (Figura 20.2):

1. Sesgo de seleccion: el metandlisis intenta obtener todos los estudios realiza-
dos sobre el tema, con independencia de si se han publicado o no se han publica-
do; esto genera grandes dificultades y no pocos costes, ya que la localizacion de
estudios no publicados, requiere consultar fuentes no accesibles con facilidad y
la consulta con investigadores expertos en el tema, que pueden conocer estudios
ignorados por otros. De todas formas, ninguna de las opciones nos va a garanti-
zar la exhaustividad de la identificacidn. Por tanto, la imposibilidad de enumerar
los estudios realizados, lo que no va a impedir dilucidar la existencia de un error
en el proceso de seleccidn, es la primera gran dificultad con la que tropieza el me-

tanalisis.

El sesgo de publicacién se origina cuando lo publicado no
es representativo de lo que se investiga. La trascendencia de
este sesgo es muy importante ya que si lo que aparece no re-
presenta la realidad, se va a deformar el propio proceso de
aprendizaje (Tabla 20.3).

El sesgo de publicacion
se origina cuando lo pu-
blicado no es representa-
tivo de lo que se investiga

La significacion estadistica del resultado viene dada por la
mitica “p”. Ya en 1959, se publicé en la revista de la Sociedad Americana de
Estadistica, la primera valoracion de la tendencia existente a publicar resultados
positivos y a rechazar los negativos. Esta tendencia no sélo se encuentra en los
autores sino también en los revisores.

En cuanto a los problemas en la ejecucién de un estudio, se ha documentado
que en el caso concreto de los ensayos clinicos, los problemas relacionados con
el informe de consentimiento y aprobacién llevan a unos ensayos clinicos sin gru-
po control, a ser menos consistentes y, por tanto, con una menor probabilidad de
publicarse. También se comentan como causas de no publicacidn, los problemas
en el disefio o en la fase operativa de la investigacion que han impedido la ob-
tencion de resultados validos. Otra razon aducida con cierta frecuencia es, la no
propiedad de los datos, lo que resulta de importancia ya que ciertos resultados
pueden permanecer ocultos por intereses privados.

Se ha comprobado que los estudios aleatorizados son menos susceptibles al ses-
go de publicacion que los no aleatorizados, en funcién de la significacién de los
resultados. Los estudios multicéntricos se han asociado con una mayor frecuen-
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Hipdtesis de trabajo Sesgos

!

Seleccién de poblacion de
estudio

Busqueda de informacion De seleccion
Criterios de inclusion

l

Metandlisis cualitativo B E—

Valoracién de estudios
Método de extraccion < De informacion
Informacion

Metanalisis cuantitativo -—

De confusion
Sesgo de publicacion De analisis

Métodos de combinacion
Estudio de heterogeneidad «—————

l

Interpretacién

Prudente
Acorde con resultados

Figura 20.2. Fsquema de desarrollo de un metandlisis y sus sesgos.

cia de publicacion, ya que el protocolo debe estar mds cuidadosamente disefiado
y los tamafios muestrales son importantes.

Se ha comprobado en varios metandlisis, que los estudios amplios suponen un
mayor esfuerzo en su disefio y ejecucion y los autores ponen un mayor interés en
que los resultados no permanezcan ignorados, ya sean estos positivos o negati-
vos, mientras que los estudios reducidos pueden permanecer ignorados con mas
frecuencia.
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TABLA 20.3

CAUSAS DEL SESGO DE SELECCION EN EL METANALISIS

Imposibilidad de
enumerar la
poblacién de
referencia

Sesgo de publicacién

Sesgos en la
redaccién/evaluacién

Por resultados significativos.
Tipo de disefio.
Idioma.
Conflicto de intereses.
Tipo y existencia
de financiacién.
Tamafio muestral.
Prestigio institucional.
Prejuicio.
Regresién a la media.

De retérica.

Todo estd claro.

Citacién de lo favorable.
Temas en candelero.

Los estudios financiados tienen mds probabilidades de publicarse que los no fi-

nanciados, ya que es una forma de dejar constancia de que los
fondos empleados han llevado a algtn fin. Por otra parte, cuan-
do aparece un conflicto de intereses, este puede dar lugar a pu-
blicaciones engafiosas o maquilladas y cierto tipo de trabajos,
pueden tener mds probabilidades de ser publicados. También el
prestigio de la institucidon desempefia un papel en el sesgo de pu-
blicacion, ya que algunos centros gozan de mucho prestigio en

Los estudios financia-
dos tienen mds probabili-
dades de publicarse que

los no financiados

ciertos campos y el evaluador puede saber de donde procede un estudio.
La responsabilidad editorial es maxima en los casos en los que se traslucen
opiniones preconcebidas sobre un tema o creencias no sustentadas por hechos.

Efectivamente, el sesgo de aceptacion es evidente y se apre-
cia una tendencia a creer que tiene que haber algiin proble-
ma oculto en los estudios que no encuentran nada.

El sesgo de publicacién se ha intentando justificar parcial-
mente como un fendmeno de regresion a la media. La evalua-
cién de manuscritos no es perfecta y, por tanto, la revision por
parte de distintos evaluadores de una misma revista mantiene
una baja reproducibilidad. Los articulos seleccionados inicial-
mente por parte de una revista, no resultan tan excelentes en re-
visiones posteriores.

Finalmente, otro factor que puede incidir en el sesgo de pu-
blicacion es la divulgacion duplicada de un ensayo.

La responsabilidad edi-
torial es mdxima en los
casos en los que se tras-
lucen opiniones precon-
cebidas sobre un tema o
creencias no sustentadas

por hechos

2. Sesgo de informacion: los estudios que se combinan tienen que proporcionar
la misma informacion, lo que obliga al investigador a extraer una serie de datos de
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Los articulos seleccio-
nados inicialmente por
parte de una revista, no
resultan tan excelentes
en revisiones posteriores

cada estudio. En este proceso también pueden aparecer errores,
aunque su repercusion en el metandlisis es sensiblemente infe-
rior a la del sesgo de seleccion.

3. Sesgo de confusion: en los metandlisis que valoran asocia-
ciones, debe valorarse si en los estudios individuales, existen
una o mas variables que pueden ser responsables de los resulta-
dos observados. El sesgo de confusion es el producido por una
variable que se asocia con la exposicion que se estudia y que va

a influir de manera sustancial en el efecto que se valora. En un ensayo clinico alea-
torizado aparece este sesgo cuando, por azar, los grupos formados no quedan equi-
librados en cuanto a la distribucién de una variable que puede pronosticar el efecto.

4. Sesgo en el andlisis: 1a representacion de resultados puede inducir a error y es-
to se basa en el modelo elegido.

Cuando se hace una combinacion de diferentes estudios, debe garantizarse que
las evidencias son combinables, esto es, que no existe heterogeneidad estadistica
entre ellos. Cualquier pardmetro resultante de la combinacién debe ir acompafiado
de una prueba de heterogeneidad y si esta es estadisticamente

significativa, deben indagarse las razones de los resultados dis-

El conocimiento de las
técnicas del metandlisis
puede ayudar a definir la
perspectiva real de las
evidencias disponibles so-
bre un tema

tintos en diferentes estudios.

El conocimiento de las técnicas del metandlisis puede ayudar
a definir la perspectiva real de las evidencias disponibles sobre
un tema. Asi, conocer los errores que se pueden cometer con-
tribuye a discernir la calidad de los resultados proporcionados,
ademads de poder ayudar a conciliar evidencias contradictorias a

la hora de la toma de decisiones en clinica.

El metandlisis no puede superar las limitaciones de los estu-
dios que lo componen, pero contribuye a la definicion de esas limitaciones y pue-
de dar origen a estudios futuros mds rigurosos. Para la Medicina Basada en la
Evidencia, el metandlisis es una herramienta mas; a la hora de aplicar sus resulta-
dos, debe hacerse con el conocimiento de las posibles fuentes de error que se pue-
den cometer en su realizacién y que deben tenerse en cuenta para que tengan ma-
yor validez los futuros metandlisis.

Todavia existen muchas lagunas en el metandlisis y no se ha valorado suficiente-
mente cudl puede ser el error que pueden producir, como la inclusion de los datos
no publicados junto a los publicados, el uso de procedimientos mas objetivos de va-
loracién de la calidad de una investigacion, la utilizacién de procedimientos objeti-
vos para seleccionar la variable resultado y una valoracién adecuada del sesgo de
publicacidn. Esta dltima constituye indiscutiblemente el talén de Aquiles del meta-
nalisis, ya que su solucién es muy complicada, pero su comprobacion afecta a toda
la Medicina Basada en la Evidencia.

GRADOS DE EVIDENCIA

La apreciacion critica de un problema clinico se puede dividir en dos compo-
nentes, el primero es la evaluacion de los articulos publicados. El fin de esto es
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clasificarlo dentro de los ensayos controlados y randomizados y conocer su valor
en el contexto del problema clinico a tratar. El segundo, es la revision sistemati-
ca, la cual va a evaluar solamente los ensayos controlados y randomizados y va a
organizar los datos en un metandlisis o en otras formas de valoracion, definiendo
de esta forma los grados de evidencia.

Estos conceptos han llevado a establecer categorias de los datos obtenidos y
evaluarlos dentro de niveles de calidad de evidencia que, a su vez, llevan a gra-
dos de recomendacién. Fletcher y Sackett, introdujeron estas ideas en 1979 rela-
cionadas con las recomendaciones con respecto a los exdmenes periddicos de sa-
Iud; posteriormente, estos conceptos han sufrido diversas modificaciones. En la
Tabla 20.4 se expresan los diferentes niveles de evidencia y los correspondientes
grados de recomendacion.

TABLA 20.4

NIVELES DE EVIDENCIA Y GRADOS DE RECOMENDACION

Nivel Fuente de evidencia

I Metandlisis de estudios controlados bien disefiados.
Estudios randomizados con escasos falsos positivos o fal-
sos negativos.

Il Al menos un estudio experimental bien disefiado.

Estudios randomizados con alto nimero de falsos positivos
o negativos o los dos.

Il Estudios cuasi-experimentales bien disefiados, tal como se-
ries no randomizadas, controladas, grupos pequefios,
comparacién preoperatoria-posoperatoria, cohortes,
tiempo o casos-control emparejados.

\% Estudios no experimentales bien disefiados.

\Y Informe de casos y ejemplos clinicos.

Grado Grado de recomendacién

A Evidencia de tipo | o hallazgos consistentes de estudios
miltiples de tipo II, Il o IV.

B Evidencia de tipo II, lll o IV y hallazgos generalmente con-
sistentes.

C Evidencia de tipo I, lll o IV peor con hallazgos inconsis-
tentes.

D Evidencia empirica pequefia o no sistemdtica.
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LECTURA CRITICA DE LA LITERATURA CIENTIFICA

El fin dltimo en investigacion médica y salud ptiblica es usar el conocimiento
como una de las bases fundamentales de la practica profesional, por lo que cada
estudio de investigacion debe sufrir una evaluacion critica para, asi, poder deter-

Mito cientifico: creer
que el hecho de que la
comunicacién cientifica
haya sido publicada en
una revista de prestigio
es garantia de su validez

minar sus méritos cientificos, su importancia, su novedad y su
utilidad.

Existe una serie de mitos en torno a las publicaciones cien-
tificas; el primero de ellos seria creer que el hecho de que la
comunicacion cientifica haya sido publicada en una revista de
prestigio es garantia de su validez. La realidad nos muestra
que si bien muchos consejos editoriales utilizan el sistema de
revision por pares, numerosas revistas tratan el tema de las re-
visiones con demasiada ligereza.

Otro mito consiste en creer que el prestigio profesional de los autores va a ser ga-
rantia de validez y calidad de la publicacion. Esta demostrado que una sélida expe-
riencia profesional no es sinénimo de rigor metodoldgico en un estudio, ya que el
proceso de investigacion necesita una preparacion especializada, en la que se inclu-
ye tanto el conocimiento de sus fundamentos como el manejo de la metodologia.

Otro mito, es la conviccion de que un buen nivel metodoldgico en trabajos pu-
blicados con anterioridad va a ser aval de calidad en préximas publicaciones; en
el mejor de los casos nos podemos encontrar ante una mayor expectativa de cali-
dad de la publicacion.

También es falso el convencimiento de que el investigador esté libre de sesgos y
prejuicios ya que la realidad ha probado que el compromiso tanto intelectual como
emocional hacia unos resultados determinados puede hacer cometer errores graves.

La lectura critica es
una evaluacion objetiva y
critica de todos los puntos
fuertes y de las debilida-
des de una investigacion

publicada

La lectura critica es una evaluacion objetiva y critica de to-
dos los puntos fuertes y de las debilidades de una investiga-
cién publicada. Lo mds importante no es citar las debilidades
y limitaciones especificas sino, sobre todo, evaluar el impac-
to de estas en la totalidad del estudio. Debe incluir la evalua-
cidn de los distintos aspectos del estudio para poder juzgar sus
méritos, significado, limitaciones y alcance.

Para poder efectuar una lectura critica ttil y eficaz, el lector
debe conocer las diferentes etapas del proceso de investiga-

cidén asi como tener presente la correspondencia de cada etapa de la investigacion
con los distintas partes del articulo cientifico original. También es necesario po-
seer un dominio basico de la terminologia usada en investigacion y en diferentes
publicaciones cientificas, asi como poder reconocer los requisitos fundamentales
del estilo cientifico (claridad, concisidn, precision, orden y sencillez).

Tipos de estudio

Como ya sabemos, segun se plantee la forma del disefio del estudio, la fuerza
de la evidencia que proporciona va a ser diferente. Cuando los investigadores
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controlan el factor de estudio y asignan al azar a los sujetos a los diferentes gru-
pos de estudio, nos encontramos ante un ensayo clinico aleatorizado. Si no exis-
te control del factor de estudio, el abordaje es observacional.

En los estudios experimentales o en los de cohortes, la direc-

cién del enfoque es desde el factor de estudio hacia el resulta- Si no existe control del

do. Si ocurre al revés, nos encontramos con estudios de casos | factor de estudio, el abor-

y controles. daje es observacional
Cuando los datos se recogen a medida que se producen es-

taremos ante un estudio de caricter prospectivo, siendo de ca-
ricter retrospectivo cuando los hechos ya se han producido al efectuar el estudio
y se debe recurrir a registros o a la memoria de los sujetos, por lo que pueden pre-
sentar mas problemas y se considera que proporcionan evidencia de menor cali-
dad que los trabajos prospectivos. Los estudios experimentales son siempre de
cardcter prospectivo y los de casos-controles retrospectivos, mientras que los es-
tudios de cohortes pueden ser de cualquier tipo.

La evaluacién de la calidad de la evidencia cientifica, se completa al tener en
cuenta otras consideraciones relacionadas con la metodologia del estudio. Por
tanto, que una pregunta esté claramente definida es imprescindible para conseguir
una respuesta valida, asi como el uso de un disefio de investigacion apropiado al
objetivo. También son muy importantes los criterios para la seleccion de la po-
blacion del estudio ya que son un factor determinante para valorar la aplicabili-
dad de los resultados, ademds de que la poblacion seleccionada debe ser la ido-
nea para la investigacién y el ndmero de individuos debe ser el suficiente para
poder comprobar diferencias estadisticamente significativas en la asociacién o
efecto que se estudia. Los grupos que se comparan deben ser concurrentes en el
tiempo y con unos factores prondsticos similares.

Siempre que sea posible, debe realizarse la asignacion alea-

toria, ya que asegura la comparacion de los grupos en la linea
basal. Si existen diferencias en los grupos debidas a diferen-
tes factores, el andlisis de los datos debe tenerlas en cuenta y
debe controlarlas para que no se produzcan fenémenos de
confusion. Todos los sujetos deben ser seguidos y estudiados

Siempre que sea posi-
ble, debe realizarse la
asignacién aleatoria, ya
que asegura la compara-
cion de los grupos en la

de la misma manera para poder mantener la comparabilidad linea basal

entre grupos a lo largo de todo el estudio.
El seguimiento debe ser lo suficientemente largo, para poder detectar la res-
puesta que debe ser evaluada mediante una variable adecuada y de la misma for-
ma en todos los sujetos.
Finalmente, el andlisis de los datos se debe hacer de forma apropiada y las con-
clusiones deben estar de acuerdo con los resultados obtenidos.

EVALUACION DE UN ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO

La caracteristica metodoldgica mds importante de un ensayo clinico aleatoriza-
do es que los sujetos se asignan de forma aleatoria a los diferentes grupos de es-
tudio, con la intencién de que se produzca una distribucién equilibrada de todas
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las variables entre los grupos al intervenir solamente el azar, siendo mayor esta
tendencia cuanto mas elevado sea el nimero de sujetos. Para evitar posibles ses-
gos es fundamental que la inclusion de los sujetos se efectde sin conocer el gru-
po al que van a ser asignados. En estudios con un tamafio de muestra reducido,
las técnicas de asignacion estratificada permiten aumentar la posibilidad de for-
mar grupos equilibrados. Todos los sujetos deben ser seguidos y valorados al ter-
minar el estudio. Es importante que el trabajo proporcione informacién sobre los
abandonos y retiradas que se han producido, ya que su exclusion podria llegar a
invalidar las conclusiones.

Para evitar que los investigadores excluyan determinados sujetos del andlisis,
debe usarse la estrategia de andlisis por intencién de tratar, mediante la cual, los
sujetos se incluyen en el grupo al que han sido asignados in-

Las tres caracteristicas
claves para que un ensa-
yo clinico se considere
vdlido son: la asignacién
aleatoria, el seguimiento
de todos los sujetos vy el
andlisis por intencién de

tratar

dependientemente de si han recibido correctamente o no la in-
tervencion. Por tanto, las tres caracteristicas claves para que
un ensayo clinico se considere valido son: la asignacion alea-
toria, el seguimiento de todos los sujetos y el andlisis por in-
tencidn de tratar.

La evaluacién de los resultados, tanto por parte de los pa-
cientes como de los investigadores, puede verse influida por
las expectativas de éxito o fracaso. Para prevenir esto, se uti-
lizan técnicas de enmascaramiento o ciego que implican que

los sujetos y/o los observadores desconocen el tratamiento re-
cibido de forma que no pueden influir en los resultados. La mejor técnica es la de
doble ciego, en la que ni los investigadores ni los sujetos saben del tratamiento
que ha sido asignado, por lo que siempre se requiere el uso de un placebo.

Se debe evaluar la comparabilidad de los grupos para asegurar una distribu-
cién equilibrada de todas las variables, sobre todo cuando es un nimero pe-
quefio de sujetos, manteniéndola a lo largo de todo el seguimiento. El lector,
también tiene que comprobar si se ha efectuado el control de alguna diferencia
relevante que pueda impedir una adecuada comparacién entre los diferentes
grupos del estudio.

EVALUACION DE UNA REVISION SISTEMATICA

Una revision sistemadtica consiste en una sintesis de la bibliografia en la que se
ha identificado y evaluado de forma critica la totalidad de la evidencia disponi-
ble sobre un tema. La sintesis estadistica de los resultados es el metandlisis. Lo
primero para poder evaluar una revision sistemadtica es saber si aborda una pre-
gunta clinica concreta, importante y claramente definida, para poder evaluar si los
estudios incluidos son los relevantes.

Los criterios que se han utilizado para la identificacion y seleccién de los estu-
dios incluidos en un metandlisis deben definirse y ser los apropiados a la pregunta
planteada. La validez de una revision depende de que se evalie toda la evidencia
disponible, sin que queden excluidos estudios importantes. Ademads, se debe evi-
tar el sesgo de publicacién cuyo efecto suele ser la sobreestimacién del efecto de
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una intervencion. Por lo tanto, es esencial buscar todos los es-
tudios de interés en las diferentes bases de datos, de las citas
de articulos encontrados, de registros de estudios en curso o,
incluso, de contactos personales con expertos.

Una revision sistemadtica debe asegurar que se ha evaluado
la validez de los resultados obtenidos en los diferentes estu-

La validey de una revi-
sion depende de que se
evaliie toda la evidencia
disponible, sin que que-
den excluidos estudios

dios que la componen, excluyendo los de dudosa validez o

o ] importantes
ponderando los resultados en funcién de la calidad. Para ob-

tener una estimacion global del efecto de interés a partir de di-
versos estudios, se debe poder asumir que sus resultados son homogéneos, ya que
si esto no se cumple, la agregacion de resultados puede ser desaconsejable, mien-
tras que si la medida del resultado es homogénea puede llegar a efectuarse una
estimacién global.

PAUTAS PARA LA EVALUACION DE ARTICULOS
CIENTIFICOS ORIGINALES

Todas las pautas de evaluacion tienen en comun proporcionar una lista de com-
ponentes criticos del proceso de investigacion, del estilo y la estructura a evaluar.
Una buena pauta nos va a servir de referente de cdmo debe ser el proceso, de su
escritura y de su publicacion. En el Anexo se describen las pautas més habitual-
mente utilizadas para una lectura critica de las diferentes partes de las que cons-
ta un articulo cientifico original.

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA Y GESTION DE
LA CALIDAD TOTAL

Las variaciones en la prictica clinica se pueden definir como aquellas diferen-
cias en el proceso asistencial y/o en el resultado de la atencién de un problema
clinico concreto, entre diversos proveedores o uno mismo, una vez controlados
los factores demograficos, socioculturales y de estado de salud y va a poner en
evidencia la aplicacién de diferentes criterios técnicos y/o cientificos en la asis-
tencia a un mismo problema médico. Esta variabilidad en la practica clinica, tie-
ne su traduccién inmediata en el temor a una falta de eficacia y eficiencia de las
prestaciones sanitarias, y es la responsable de que cada vez se dé mas importan-
cia a la calidad de la asistencia sanitaria. Sin embargo, no hay que olvidar que
existe una variabilidad en los procedimientos perfectamente legitima debida a la
experiencia del clinico o a las preferencias del paciente.

En nuestro entorno los estudios que describen y buscan las causas de la varia-
bilidad en la préctica clinica, se han desarrollado sobre todo durante la década de
los afios 90 y han puesto de manifiesto que dicha variabilidad acontece sobre to-
do en los procedimientos de cirugia electiva, ante enfermedades que no suponen
riesgo vital y cuando existe incertidumbre sobre el beneficio que aportan a los pa-
cientes la aplicacién de un determinado tratamiento.
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Aunque se han publicado diferentes teorias que explican este fendmeno y se ha
intentado justificar por miltiples motivos, como diferencias en la estructura o en
la morbilidad de las poblaciones, disponibilidad de camas o quir6fanos, nimero
de especialistas o sistema retributivo de los mismos, preferencias de los usuarios,
estilos de practica de los médicos, calidad de la informacidn, etc., atin no se ha
llegado a ninguna conclusién definitiva.

El andlisis de la variabilidad en la practica médica, ha acabado con la idea
de que los médicos (y otros profesionales sanitarios), realizan de forma ho-
mogénea actuaciones médicas que son indiscutiblemente adecuadas ante cada
problema de salud y su comprobacion plantea dudas sobre la indicacién de de-
terminadas intervenciones, los resultados obtenidos en funcién del uso de una
u otra practica posible y la eficiencia en la asignacién de recursos de salud.

Desde un punto de vista economicista, la variabilidad en la préctica clini-
ca es un problema sanitario que interesa tanto a financiadores como a com-
pradores ya que constituye una oportunidad de reducir el gasto sanitario.
Uno de los factores que se encuentran mds implicados en la génesis de la
variabilidad es la inexistencia de evidencia cientifica o la falta de informa-
cién y es en este punto donde las técnicas de gestion de procesos pueden

ayudar reduciendo la variabilidad, contribuyendo a esti-

mular el uso apropiado de los recursos o, por lo menos,

La gestién de los proce- | frenando la utilizacion innecesaria de estos.
sos orientados al cliente La calidad total puede definirse como una estrategia de ges-
constituye una de las pie- | tién de toda la empresa, a través de la cual se satisfacen las ne-

zas clave para el funcio- | cesidades y expectativas de los clientes, de los empleados, de
namiento de una organi- | los accionistas y de la sociedad en general, por medio de la
zacién excelente, con la | utilizacién eficiente de todos los recursos de que dispone. La
mdxima eficacia y efi- gestion de los procesos orientados al cliente constituye, de

clencia

acuerdo con este marco de referencia, una de las piezas clave
para el funcionamiento de una organizacién excelente, con la

maxima eficacia y eficiencia.

Se define como proceso, a una serie de acciones o etapas orientadas, a generar
valor aiadido sobre una entrada para conseguir un resultado, que satisfaga ple-
namente los requerimientos del cliente como consecuencia de las actividades
realizadas.

En el sector sanitario se actia sobre el propio paciente (cliente), al que se
considera como «sustrato» (entrada), a transformar en producto con valor
afiadido al término del proceso asistencial (salida). Por ello, el producto ob-
tenido por el proceso asistencial sanitario es el mismo cliente, al que se ha
aportado el valor afladido de su cuidado o de la mejora del estado de salud.
Los recursos necesarios para la transformacién del producto inicial son: per-
sonas, estructura fisica, equipos, fungibles, farmacia, especificaciones, nor-
mas y procedimientos, instrucciones de trabajo, protocolos, guias de practica
y conocimientos especificos.

Para utilizar la gestién por procesos en una organizacién, debe describirse de
forma clara su misién (en qué consiste, para qué existe y para quién se realiza),
concretando entradas y salidas, identificando clientes y proveedores. Se debe
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poder medir la cantidad y la calidad de lo producido, el tiempo desde la entra-
da hasta la salida y el coste invertido en afiadir valor; y, por dltimo, ha de po-
der asignarse la responsabilidad del cumplimiento de la misién del proceso a
una persona (a la que suele dominarse propietario del proceso). La metodolo-
gia para la gestidn de procesos permite disefar el proceso de acuerdo con el en-
torno y los recursos disponibles, normalizando la actuacién y la transferencia
de informacién de todo el equipo que participa en el mismo (facultativos, en-
fermeria, personal no asistencial, etc.), garantizando eficiencia, efectividad y
calidad del servicio. Al mismo tiempo, facilita la introduccién de la experien-
cia de otros clinicos, integrando en dicho contexto experiencia, conocimientos,
habilidades y, lo mds importante, sentido comun.

Su aplicacién en nuestro medio tiene por objeto disminuir en la medida de lo
posible la variabilidad de la préctica clinica, limitando las diferencias al esta-
blecer indicaciones médicas o quirdrgicas en todo el proceso subsiguiente, o en
las diferentes formas de abordar un mismo problema.

Una parte esencial de la gestién de procesos es la recogida y el andlisis de la
informacidn. Para ello es preciso definir un conjunto lo menor posible de in-
dicadores de control del proceso y monitorizarlos. Cuando se produzcan des-
viaciones de los estandares marcados, el analisis de las variaciones nos dard
informacidén sobre su frecuencia y sus causas, alentando a los miembros del
equipo multidisciplinar a adherirse a las especificaciones y a los estdndares es-
tablecidos o a justificar las razones de la desviacidn. De esta forma, la utiliza-
cién de esta metodologia invita a realizar modificaciones para la mejora del
propio proceso.

En un proceso se deben definir una serie de especificaciones y estandares pa-
ra posteriormente efectuar su implantacién firme y, asi, conseguir una minima
variabilidad con respecto a las especificaciones y estandares definidos.

Esta actividad va a bascular los procesos asistenciales en dos grandes asien-
tos; por un lado la satisfaccién de expectativas y necesidades de los pacientes
y, por otro, la aplicacién de los principios de la Medicina Basada en la
Evidencia a la secuencia de actividades y arboles de decisién de la practica
clinica. A partir de estas dos premisas se definirdn los recursos necesarios y
los indicadores de eficacia y eficiencia que van a servir para el control del
proceso.

Una vez que se ha conseguido normalizar un proceso, se planificard su me-
jora ante las oportunidades internas del proceso para la mejora de la efectivi-
dad y eficiencia, y las oportunidades externas por cambios en el entorno que
hagan aconsejable una modificacién del proceso para que sus resultados se
adapten mejor a las expectativas. Los indicadores de efectividad y eficiencia,
nos informardn sobre si hemos podido conseguir nuestro objetivo de mejorar
los resultados clinicos, manteniendo controlada al maximo la variabilidad del
proceso.

En definitiva, tanto la Medicina Basada en la Evidencia, como la gestion de
los procesos, se cimientan sobre las técnicas clinicas, el juicio clinico y la ex-
periencia clinica y los refuerzan sin sustituirlos.
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ANEXO: PAUTAS PARA LA LECTURA CRITICA DE
ARTICULOS CIENTIFICOS ORIGINALES

Preguntas que se deben realizar para evaluar el titulo

1. ;Es claramente indicativo del contenido del estudio?
2. (Es claro y fécil de entender?

3. (Es conciso?

4. ;Identifica las palabras clave del estudio?

5. ¢ Utiliza palabras completas?

6. {Usa tono afirmativo?

7. (Es gramaticalmente correcto?

8. (Usa lenguaje sencillo?

9. {Usa términos claros y directos?

10. ;Usa las palabras esenciales?

Preguntas que se deben realizar para evaluar
a los autores

. (Hay autoria multiple?
. { Hay autoria justificada, responsable?
. (Hay autoria completa?
. {Usa nombres completos (sin iniciales)?
5. ¢Incluye instituciones de trabajo sin incluir grados académicos o posiciones
jerarquicas?
6. (Incluye la direccion postal del investigador encargado de la correspondencia?

AW N —

Preguntas que se deben realizar para evaluar
el resumen

. ;Permite identificar el contenido basico de forma répida y exacta?

. (Es claro y facil de entender?

. (Describe claramente el objetivo/hipdtesis en el primer parrafo?

. { Describe claramente el disefio/metodologia en el segundo parrafo?
. ; Describe claramente los resultados principales en el tercer parrafo?
. { Describe claramente las conclusiones en el cuarto parrafo?

. ¢ Es conciso (aproximadamente 250 palabras)?

. { Presenta resultados con valores numéricos?

9. {Usa palabras completas (no usa abreviaturas ni siglas)?

10. ;Usa solamente el texto?

11. ;El texto no cita referencias bibliograficas?

12. ;Usa denominaciones genéricas de productos farmacéuticos?

13. (Es autosuficiente, capaz de explicar lo esencial del trabajo?

0NN AW~
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Preguntas que se deben realizar para evaluar la
introduccion

General

1. ;Presenta claramente el qué y el por qué de la investigacion?

2. (Capta la atencién del lector desde el péarrafo introductorio?

3. (El estilo es directo univoco?

4. (El tema general se presenta prontamente para pasar luego al problema de
investigacion?

Problema de investigacion

. . El problema de investigacion se identifica y se define?

. {Los antecedentes del problema se presentan sin dilaciéon?

. ¢La raz6n fundamental por la cual se selecciond el problema queda clara?
. (El problema es importante, es actual y es susceptible de observacion?

. ¢La investigacion del problema es factible?

O 00 1 O\ W

Marco teorico

10. ;La investigacién no es aislada y se vincula con teorias existentes?

11. ;Lainvestigacién describe un marco tedrico ya existente o formula uno propio?

12. ;El marco tedrico es adecuado para el problema de la investigacion?

13. ¢ El marco tedrico se desarrolla en forma légica y comprensible?

14. ; El marco tedrico es ttil para clarificar conceptos pertinentes y las relacio-
nes entre ellos?

Variables

15. (El estudio selecciona las variables adecuadas?

16. ;Las variables son suficientemente claras?

17. ;La asociacion entre variables se describe indicando su calidad de inde-
pendiente y dependiente?

18. (Las variables de confusion se reconocen y se indica su grado de control?

19. ;Las variables importantes se definen operacionalmente, al igual que sus
grados de condicién?

Objetivos e hipdétesis
20. ;Los objetivos son adecuados a la pregunta de la investigacién?

21. ;Los objetivos indican en forma inequivoca qué es lo que el investigador
intenta hacer?
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22. Los objetivos descriptivos son pocos, concretos, medibles y factibles?

23. ;Los objetivos anuncian un resultado concreto previsto, claro y preciso?

24. ;Los objetivos se presentan redactados en forma afirmativa, sujetos a una
sola interpretacion?

25. ;Las hipdtesis expresan de manera clara, precisa y concisa, una relacién en-
tre dos o mds variables?

26. ;Las hipdtesis explican o predicen esa relacion entre dos o mas variables en
términos de resultados esperados?

27. (La formulacién de las hipétesis incluye las variables de estudio, la pobla-
cion de estudio y el resultado predicho?

28. (Las variables identificadas en las hipotesis se definen operacionalmente?

29. (Cada hipétesis se refiere solamente a una relacién entre dos variables, pa-
ra claridad de su comprension (hipdtesis simple)?

30. ;La direccion de la relacion se establece de manera inequivoca en la redac-
cidén de la hipdtesis?

31. (Cada hipoétesis estd 16gicamente relacionada con el problema de investi-
gacién?

Revision bibliogrdfica

32. ;La revision identifica lo que se sabe actualmente sobre el problema?

33. ;(La revision es relevante para el problema del estudio?

34. ;La revision refleja informacién sobre antecedentes del problema?

35. ¢(Las referencias citadas en el texto estdn bien documentadas y son actuales?

36. (La relacion del problema de investigacion con investigaciones previas es
directa y clara?

37. ;La revision presenta una gama de experiencias, teorias y opiniones con
puntos de vista diversos y complementarios sobre el problema?

38. (La revision identifica, desde la literatura, importantes vacios de informa-
cidén sobre el problema?

39. (La organizacion de la revision es logica, segin categorias y fecha de pu-
blicacién?

40. ;Cada referencia tiene una justificacion, su lugar es determinante y no es
arbitrario?

Preguntas que se deben realizar para evaluar materiales y
métodos
Diseiio

1. ;El disefio parece apropiado para el objetivo del estudio?

2. (El disefio se describe suficientemente?

3. (El disefio explica la dimensién temporal (momento y ndmero de veces de
recogida de informacién)?
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4. ;El disefio especifica la unidad de andlisis (caso, serie de casos, muestra o
poblacién total)?

5. (El disefio indica el nivel de andlisis (no andlisis, correlacion, causalidad o
inferencia)?

6. (El disefio seleccionado encaja el paradigma epistemoldgico/metodologico
(cuantitativo o cualitativo) con los datos que se intenta producir?

7. (El disefio estd actualizado con el nivel de conocimientos disponibles sobre
el problema de investigacién?

8. (El disefio garantiza un grado de control suficiente?

Poblacion y muestra

9. ;{La poblacion diana se identifica y describe con claridad?

10. ;La poblacién accesible al estudio se describe con exactitud?

11. ;Se explica si se utiliz6 un muestreo aleatorio probabilistico o un muestreo
no probabilistico?

12. ;En caso de muestreo aleatorio o no aleatorio, se explica el procedimiento?

13. (El tamafio de la muestra se informa a la luz del objetivo del estudio, el di-
sefio del estudio, el método de muestreo y el andlisis estadistico de los datos?

14. ;La muestra indica lo representativa que es la poblacion diana, a la que se
intenta generalizar los resultados?

15. ;La muestra parece suficiente como para garantizar la validez externa del
estudio?

16. ;El método de seleccidn y asignacion de sujetos a los grupos de estudio y
de control se describe con claridad?

Etica

17. ;Se describe el procedimiento para obtener consentimiento informado?

18. (Hay constancia de la revision de la investigacion por algin consejo o co-
mité de ética de la institucion?

19. (El investigador describe los riesgos potenciales de los sujetos participan-
tes del estudio?

20. (Hay constancia de que se asegurd el anonimato y la confidencialidad a los
participantes del estudio?

Preguntas que se deben realizar para evaluar los resultados
Recogida de datos
1. ¢(Los instrumentos de recoleccién son adecuados para el disefio del estudio?

2. (Se menciona la razén fundamental para la seleccién de cada instrumento/
método?
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3. ;Se describe la validez y la confiabilidad de cada instrumento?
4. ;Se describen claramente los pasos en el procedimiento de recogida de datos?
5. ¢ El procedimiento de recoleccion de datos es adecuado?

Anadlisis de los datos

6. (La eleccion de los procedimientos estadisticos de andlisis es adecuada?

7. (Los procedimientos estadisticos se aplican correctamente para el nivel de
medicién de los datos?

8. (Los datos se analizan en relacién con los objetivos del estudio?

9. (Se prueba cada hipdtesis y los resultados se informan con precision?

10. (El andlisis estadistico considera el nivel de medida para cada una de las
variables: nominal (categorica), ordinal, o intervalo (continua)?

11. ;Las variables se organizan en grupos légicos clinicamente?

12. ;Los grupos de estudio y de control son comparables?

13. ;Se indica con precisién la duracion del estudio para los grupos de estudio
y control?

Presentacion de los datos

14. ;La seccion de resultados se focaliza en aquellos hallazgos pertinentes y
responde a la pregunta de la investigacion y/o a la prueba de hipétesis?

15. ;Los datos se presentan en forma objetiva, sin comentarios ni argumentos?

16. (El texto rige la presentacion en forma clara, concisa y precisa?

17. ;Los resultados se presentan en forma ordenada siguiendo el orden de los
objetivos/hipotesis?

18. ;Los resultados se inician con los hallazgos positivos mds importantes?
(Las asociaciones negativas se informan al final de la seccién?

19. (Se informa del riesgo relativo y del intervalo de confianza?

20. ;Los términos estadisticos se usan de forma experta?

21. ;Los valores P se presentan profesionalmente, y se interpretan inteligente-
mente?

22. ;La seccidn de resultados es completa y convincente?

23. ;Las tablas son simples y faciles de entender?

24. ;Las tablas no contienen informacién redundante del texto?

25. ;Los gréficos son simples y faciles de entender?

26. ;Los graficos permiten visualizar y analizar patrones, tendencias, compara-
ciones, semejanzas y diferencias en los datos?

27. ;Tanto los graficos como las tablas completan el texto y ayudan a una com-
prension rdpida y exacta de los resultados?

28. (Tanto los graficos como las tablas clarifican la informacién, ponen énfasis
en los datos mds significativos, establecen relaciones y resumen el material de los
hallazgos?

29. (Se selecciona el tipo de grafico mas adecuado?
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Preguntas que se deben realizar para evaluar la discusion
y conclusiones

1. ;Las interpretaciones se basan en los datos?

2. (Los hallazgos se discuten en relacion con los objetivos del estudio?

3. (El texto no repite los resultados?

4. ;Se especula inteligentemente con fundamento?

5. ¢Las generalizaciones tienen como garantia y justificacion los resultados?

6. (Se distingue entre significacion estadistica y relevancia (importancia) clinica?

7. (Se discuten primero los resultados propios; luego se comparan los resulta-
dos propios con los resultados de otros estudios similares publicados?

8. (Se diferencia entre los hechos y la opinién del autor sobre estos hechos?

9. (Se discuten adecuadamente las limitaciones del estudio y la forma en que
pueden afectar a las conclusiones?

10. ;Se sugieren investigaciones para el futuro alrededor del problema de la in-
vestigacion, basadas en la experiencia ganada a lo largo del proceso?

11. (El estilo de la discusién es argumentativo?

12. ;Las conclusiones se establecen claramente, como «respuesta» del estudio
a la «pregunta» de la investigacién, contenida en los objetivos/hip6tesis?

13. ;El contenido de las conclusiones corresponde al contenido de los objeti-
vos; hay tantas conclusiones como objetivos?

Preguntas que se deben realizar para evaluar la bibliografia

1. ;Las referencias son las adecuadas?

2. (Las referencias son actualizadas (mdas del 50% de los ultimos cinco afos)?

3. (El nimero de referencias es adecuado (mas/menos 30)?

4. (El tipo de referencias es adecuado (mds del 50% de publicaciones de tipo
primario)?

5. (La documentacién de las referencias es completa?
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