Rev. Chilena de Cirugia. Vol 61 - N° 6, Diciembre 2009; pag. 582-595

DOCUMENTOS

Como interpretar los “Niveles de Evidencia”
en los diferentes escenarios clinicos®

Drs. CARLOS MANTEROLA D."*3, DANIELA ZAVANDO M. *’. GRUPO MINCIR.

Departamento de Cirugia, Universidad de La Frontera.

2 Centro Colaborador UFRO de la Red Cochrane Iberoamericana.

Universidad de La Frontera.

CIGES (Capacitacion, Investigacion y Gestion para la Salud Basada en Evidencia), Facultad de Medicina,

Programa de Magister en Ciencias Médicas, Universidad de La Frontera.

> Programa de Pos-Graduagao em Morfologia, Escola Paulista de Medicina, Universidade Federal de Sao Paulo, Brasil

(UNIFESP).
Temuco, Chile.

Evidence-based clinical practice, levels of evidence

Introduccion

El uso de la evidencia en ciencias se atribuye a
la medicina tradicional china, en los tiempos del
emperador Qianlong, cuando ya se sefialaba el mé-
todo “kaozheng” que representa la “busqueda de
evidencia practica™, pero su desarrollo, como se
conoce en la actualidad, se origind con la creacion
en 1976 de la Canadian Task Force on Preventive
Health Care (CTFPHC), quienes fueron los prime-
ros en generar y organizar los niveles de evidencia
y los grados de recomendacion para pacientes
asintomaticos, indicando cuales procedimientos eran
los mas adecuados y cuales debian ser evitados?.
Esta metodologia permiti6 tomar conciencia de la
existencia de un orden jerarquico en la calidad de la
evidencia entre los estudios cientificos, donde 16-
gicamente aquellos que presentan mas sesgos, no
debieran justificar acciones clinicas®. También en
Canada, desde 1992, un grupo de médicos inter-
nistas y epidemiologos clinicos de la Facultad de
Medicina de la Universidad de McMaster, definie-
ron, sistematizaron y consolidaron el concepto de
medicina basada en la evidencia o “medicina basa-

da en pruebas” (MBE), contribuyendo al cambio
paradigmatico para estudiar y ejercer las ciencias
médicas, pues, entre otros tantos hechos, esta prac-
tica se hacia cada vez mas compleja, debido al in-
cremento progresivo y abrumador de las publica-
ciones cientificas que no se asociaban a calidad o
a un aumento del tiempo necesario para leer y valo-
rar de manera apropiada dicha informacion*®.

El analisis constante de la evidencia disponible
desde la perspectiva de los diferentes escenarios
clinicos, permite establecer grados de recomenda-
cion para el ejercicio de procedimientos diagnosti-
cos, terapéuticos, preventivos y econdmicos en sa-
Iud; e indica la forma de valorar el conocimiento en
funcién de etiologia, dafio, morbilidad y complica-
ciones; pronostico, historia natural y curso clinico
de una enfermedad o evento de interés. Estos han
de actualizarse permanentemente en relacion al
avance del conocimiento, del desarrollo tecnologi-
co y al estado del arte.

Se estima que hasta la fecha se han descrito y
propuesto alrededor de 100 sistemas distintos para
valorar la evidencia’, lo que nos orienta acerca del
valor que le otorga la comunidad cientifica a esta

*Recibido el 17 de Agosto de 2009 y aceptado el 22 de septiembre de 2009.

Financiado por proyecto DI09-0060 de la Direccion de Investigacion Universidad de La Frontera.

Correspondencia: Dr. Carlos Manterola D.

Manuel Montt 112, Oficina 408. Temuco, Chile.

E-mail: cmantero@ufro.cl

582



COMO INTERPRETAR LOS “NIVELES DE EVIDENCIA” EN LOS DIFERENTES ESCENARIOS CLINICOS

forma de hacer medicina; pero que, por otra parte
contradice el principio de simpleza y practicidad que
inspir6 al paradigma de la MBE. Esta situacion pue-
de confundir al clinico en la busqueda de la mejor
evidencia aplicable a su realidad, debido a que, a lo
anterior se agrega la dificultad propia del lenguaje
epidemiologico en que se expresa la informacion,
siendo en ocasiones la comprension de estos topi-
cos, solo privilegio de algunos.

El objetivo de este articulo es entregar informa-
cion referente a los niveles de evidencia para cada
tipo de estudio segun el escenario clinico o ambito
de la practica clinica que corresponda, interpretan-
dolos en un lenguaje clinico comprensible, espe-
cialmente para quienes se acercan a la jerarquizacion
de la evidencia y sus recomendaciones, desde la
préactica clinica.

Clasificacion de la evidencia y tipos de
estudio

No todos los conocimientos provenientes de los
articulos cientificos publicados, tienen el mismo im-
pacto o valor sobre la toma de decisiones en mate-
ria de salud; por ello, se hizo necesario evaluar la
calidad de la evidencia. Esto es, en términos sim-
ples, el analisis de la validez de los hallazgos en
virtud de la calidad metodologica de las investiga-
ciones que los soportan, garantizandonos por una
parte un acercamiento a la veracidad cientifica; y
por otra, a que esta verdad pueda traducirse en
recomendaciones que a partir de la valoracion criti-
ca de los estudios, nos permitan aplicarlas a la pro-
blematica clinica o evento de interés que nos ocu-
pe. Resulta importante sefialar, en este momento,
que no todos los diseflos tienen el mismo poder
para formular una recomendacion; y que mas aun,
un mismo disefio de investigacion puede tener un
nivel de evidencia y grado de recomendacion dife-
rente segun el escenario clinico o ambito de la prac-
tica clinica que corresponda.

Por lo anteriormente expuesto, nos parece que
vale la pena aclarar algunos conceptos que segui-
ran utilizandose de aqui en adelante:

Se define como disefio de investigacion a los
distintos tipos de estudios que con sus caracteris-
ticas metodologicas propias, permiten llevar a cabo
una investigacion clinica®.

Como escenario, ambito o entorno, al ambiente
en el que se desarrolla la situacion clinica que se
esta evaluando; es decir: tratamiento, prevencion,
etiologia, dafio, prondstico e historia natural, diag-
néstico diferencial, prevalencia, estudios econémi-
cos y analisis de decision.

Como niveles de evidencia, a herramientas, ins-

trumentos y escalas que clasifican, jerarquizan y
valoran la evidencia disponible, de forma tal que en
base a su utilizacion se pueda emitir juicios de re-
comendacion.

Como grados de recomendacion a una forma de
clasificacion de la sugerencia de adoptar o no la
adquisicion o puesta en marcha de tecnologias sa-
nitarias segun el rigor cientifico de cada tipo de
diseno*®.

Dependiendo de los tipos de disefios de investi-
gacion clinica utilizados, podemos observar dife-
rentes niveles o gradacion de la calidad de estos
segun el escenario de investigacion clinica a la que
se refiera. Por una parte, llama la atencion que las
intervenciones terapéuticas sean las mas aborda-
das desde esta concepcion, situacion que posible-
mente no sea por azar, puesto que es un hecho que
entre el 50% y el 60% de las publicaciones versan
sobre el ambito del tratamiento o los procedimien-
tos terapéuticos®!!. No obstante ello, es deseable
que todo el quehacer en salud sea analizado bajo la
misma perspectiva. Lo anterior se relaciona al gra-
do de avance que los diversos grupos de expertos
(autores de clasificaciones de la evidencia), han ido
adquiriendo y que han adecuado, paulatinamente,
estos fundamentos a los diferentes escenarios y
disefios. Entonces, debemos advertir al lector que
solo las clasificaciones propuestas por Sackett,
National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE) y el Oxford Centre for Evidence-Based Me-
dicine (OCEBM), consideran otras areas de la in-
vestigacion clinica ademas de la concerniente a tra-
tamiento. De esta forma, NICE adiciona evaluacion
de la evidencia para diagnodstico; mientras que
Sackett considera cuatro grandes grupos tematicos:
terapia, prevencion, etiologia y dafio; pronodstico e
historia natural; diagnostico; y estudios econémi-
cos. OCEBM, que es una modificacion “comple-
mentaria” de la clasificacion de Sackett, incluye te-
rapia, prevencion, etiologia y dafio en un subgrupo;
prondstico e historia natural en otro; diagnodstico
en el siguiente; diagnostico diferencial y estudios
de prevalencia en otro; y estudios econdémicos y
analisis de decision en otro.

A continuaciéon se mencionan y describen las
propuestas de jerarquizacion de la evidencia mas
utilizada en la actualidad (Tabla 1).

Canadian Task Force on Preventive Health
Care (CTFPHC)*"?

Esta propuesta de clasificacion de la evidencia
busca generar recomendaciones de una manera
practica, adoptando una posicion binaria, “hdgalo
o no”, pero solo en el ambito de la prevencion.
Este grupo de estudio generd su primer informe en
el afio 1979, en el cual se divulgo el analisis de la
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Tabla 1. Propuestas de jerarquizacion de la evidencia analizadas

Propuesta  Tratamiento Prevencion  Etiologia Daiio Pronéstico  Diagnéstico Prevalencia Econémicos
CTFPHC X
SACKETT X X X X X X X
USPSTF X
OCEBM X X X X X X X X
SIGN X
NICE X X

Tabla 2. Grados de recomendacién para intervenciones de prevencion (CTFPHC)"

Grados de Interpretacion
recomendacién
A Existe buena evidencia para recomendar la intervencion clinica de prevencion
B Existe moderada evidencia para recomendar la intervencion clinica de prevencion
C La evidencia disponible es conflictiva y no permite hacer recomendaciones a favor o en

contra de la intervencion clinica preventiva; sin embargo, otros factores podrian influenciar

en la decision

D Existe moderada evidencia para recomendar en contra de la intervencion clinica de preven-
cién

E Existe buena evidencia para recomendar en contra la intervencion clinica de prevencion

I Existe evidencia insuficiente (en cantidad y en calidad) para hacer una recomendacion; sin

embargo, otros factores podrian influenciar en la decision

evidencia hasta esa fecha para 78 enfermedades, lo
que permitié ordenar y producir planes de salud
para la poblacion canadiense desde la perspectiva
de “la prevencion”. La metodologia de este grupo
hace énfasis en el tipo de disefio utilizado y la cali-
dad de los estudios publicados, basandose final-
mente en tres elementos claves:

1. Un orden para los grados de recomendacion, es-
tablecido por letras del abecedario donde, las
letra A y B indican que existe evidencia para
ejercer una accion (se recomienda hacer); Dy E
indican que no debe llevarse a cabo una manio-
bra o accion determinada (se recomienda no ha-
cer); la letra C, indica que la evidencia es “con-
flictiva”, o sea, que existe contradiccion. Y la
letra I que indica insuficiencia en calidad y can-
tidad de evidencia para establecer una recomen-
dacion (Tabla 2).

2. Niveles de evidencia clasificados segiin disefio
de estudio de I a III, disminuyendo en calidad
seglin se acrecienta numéricamente. Para el na-
mero II se subdivide en numeros arabigos del 1
al 3 (Tabla 3).

3. Niveles de evidencia clasificados segun la vali-

dez interna o calidad metodolégica del estudio,
en buena, moderada e insuficiente (Tabla 4).

Como todo sistema de clasificacion, este pre-

senta algunas debilidades que se mencionan a con-

tinuacion:

* No abarca toda la dimensionalidad de la proble-

matica de la “prevencion”, respecto a las condi-
ciones particulares de quienes son sujeto de la
aplicacion de medidas preventivas.

* En su andlisis no se incorpora el ambito finan-

ciero para la factibilidad de las intervenciones
preventivas.

* La propuesta so6lo se basdé en poblacion cana-

diense, por ende, el uso de las recomendaciones
solo puede ser extrapolada a poblaciones simila-
res a ésta; por ello, esta propuesta tiene un in-
conveniente relacionado con su validez externa
que ha de ser valorado al momento de pretender
aplicarla en otros escenarios, pues de lo contra-
rio se corre el riesgo de incurrir en esfuerzos
econdmicos con resultados erraticos.
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Tabla 3. Niveles de evidencia e interpretacion de los tipos de estudio para intervenciones de prevencion

Evidencia a partir de estudios de cohortes y casos y controles, preferiblemente realizados

Evidencia a partir de comparaciones en el tiempo o entre sitios, con o sin la intervencion;
podrian incluirse resultados espectaculares provenientes de estudios sin asignacion aleatoria

(CTFPHC)"
Niveles de Interpretacién
evidencia
1 Evidencia a partir de EC con asignacion aleatoria
11-1 Evidencia a partir de EC sin asignacion aleatoria
1I-2
por mas de un centro o grupo de investigacion
I1-3
I

Opinion de expertos, basados en la experiencia clinica; estudios descriptivos o informes de
comités de expertos

Tabla 4. Validez interna e interpretacion de los tipos de estudio para intervenciones de prevencion

(CTFPHC)"

Validez interna

Interpretacion

Un estudio (incluyendo la RS y el meta-analisis) que cumple los criterios especificos de

Un estudio (incluyendo la RS y el meta-analisis) que no cumple (o no esta claro que cumpla)
al menos uno de los criterios especificos de estudio bien disefiado*, aunque no tiene “defec-

Buena

estudio bien disefiado
Moderada

tos fatales”
Insuficiente

Un estudio (incluyendo la RS y el meta-analisis) que tiene en su diseflo al menos un “defecto
fatal” o no cumple (0 no esta claro que cumpla) al menos uno de los criterios especificos de
estudio bien disefiado*, aunque no presenta “errores fatales” o una acumulacion de defectos
menores que hagan que los resultados del estudio no permitan elaborar las recomendaciones

* No contempla la relacion del paciente, sus ex-
pectativas y su medio, para establecer las reco-
mendaciones.

* Puede inducir a errores al momento de valorar
las recomendaciones para su puesta en practica
en los sistemas estatales de salud, esto quiere
decir que una recomendacion B puede ser me-
nospreciada pudiendo tener un beneficio impor-
tante para la poblacion.

» No contempla otro tipo de areas de investiga-
cién como tratamiento, etiologia, dafio, pronos-
tico, etc.

Clasificacion de la Evidencia segiin Sackett"

Esta sistematizacion propuesta por el epidemio-
logo David L. Sackett (la que se emplea general-
mente), jerarquiza la evidencia en niveles que van
del 1 a 5; siendo el nivel 1 la “mejor evidencia” y el
nivel 5 la “peor, la mas mala o la menos buena”,
segun como se quiera leer (Tabla 5).

Esta fue la primera propuesta que considerd
otros escenarios clinicos o ambitos de la practica
clinica diferentes de la prevencion. Incorporo los
analisis economicos, el diagnostico y el prondsti-
co.

Hasta hoy, ha sido ampliamente utilizada por di-
ferentes grupos cientificos. A cada ambito o esce-
nario clinico le otorga el disefio de estudio mas
apropiado para la elaboracion de las recomendacio-
nes. Asi, en el escenario de terapia, los disefios
mas puntuados corresponden a las revisiones sis-
tematicas (RS) de ensayos clinicos controlados con
asignacion aleatoria (EC); en escenarios de pronos-
tico, los estudios de cohortes; en escenarios de
diagnostico, los estudios de pruebas diagndsticas
con estandar de referencia, etc.

Presenta desventajas que son comunes a todas
las propuestas existentes, como que puede llevar a
despreciar recomendaciones que se basan en evi-
dencias inferiores a las de nivel 1; por ejemplo un
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estudio de nivel de evidencia 4, atin cuando se tra-
te de un articulo cuyo aporte sea novedoso. No
obstante, los autores son enfaticos en que lo que
debe valorarse es “la mejor evidencia disponible
actual”; pues “lo actual puede variar en el dia a
dia”; y de este modo puede ocurrir que ante deter-
minadas situaciones “la mejor evidencia disponible

Tabla 5. Clasificacion de los niveles de evidencia segiin Sackett'

actual” sea una serie de casos y no un EC; y dos
meses después, aparezca un estudio de cohorte
prospectivo que dara “la mejor evidencia disponi-
ble actual”.

Esta clasificacion fue pionera y ha servido de
base para el desarrollo de clasificaciones mas com-
pletas, como la propuesta por el OCEBM™.

Recomen- Nivel Terapia, Pronoéstico Diagnéstico Estudios
dacion prevencion, econoémicos
etiologia y dafio
A la RS con homogeneidad RS con homogeneidad RS de estudios de diag- RS de estudios econd-
y Meta-analisis de EC  y Meta-analisis de nostico nivel 1 micos de nivel 1
estudios de cohortes
concurrente
1b EC individuales con Estudio individual de Comparacion indepen-  Analisis que compara
intervalo de confianza cohorte concurrente diente y enmascarada  los desenlaces posibles,
estrecho con seguimiento su- de un espectro de pa- contra una medida de
perior al 80% de la cientes consecutivos costos. Incluye un ana-
cohorte sometidos a la prueba lisis de sensibilidad
diagnostica y al estan-
dar de referencia
B 2a RS con homogeneidad RS de cohortes histo- RS de estudios diagnos- RS de estudios econo-
de estudios de cohortes ricas ticos de nivel mayor micos de nivel mayor
al al
2b Estudio de cohortes Estudio individual de Comparacion indepen- Comparacion de un
individual. EC de cohortes historicas diente enmascarada numero limitado de
baja calidad de pacientes no con- desenlaces contra una
consecutivos, some- medida de costo. In-
tidos a la prueba cluye analisis de sen-
diagnostica y al estan-  sibilidad
dar de referencia
3a RS con homogeneidad
de estudios de casos y
controles
3b  Estudio de casos y con-
troles individuales Estudios no consecuti-  Analisis sin una medida
vos o carentes de un exacta de costo, pero
estandar de referencia  incluye analisis de sen-
sibilidad
C 4 Series de casos. Estudio ~ Series de casos. Estu- Estudios de casos y Estudio sin analisis de
de cohortes y casosy  dios de cohortes de controles sin la apli- sensibilidad
controles de mala mala calidad cacion de un estandar
calidad de referencia
D 5 Opini6n de expertos Opinién de expertos Opinién de expertos Opinién de expertos

sin evaluacion critica
explicita, o basada en
fisiologia, o en inves-
tigacion teorica

sin evaluacion critica
explicita, o basada en
fisiologia, o en inves-
tigacion tedrica

sin evaluacion critica
explicita, o basada en
fisiologia, o en inves-
tigacion tedrica

sin evaluacion critica
explicita, o basada en
teoria econdémica

Por homogeneidad se entiende una RS que esta libre de variaciones (heterogeneidad) en las direcciones o grados de resultados
entre los estudios individuales.
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U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF)"
Este grupo de expertos jerarquiz6 y establecio la
fuerza de sus recomendaciones a partir de la cali-
dad de la evidencia y del beneficio neto; es decir,
beneficios menos perjuicios de la medida evaluada
para su aplicacion en “examenes periodicos de sa-
lud”. Por otro lado, analizo el coste-efectividad de
las intervenciones, por ende su aporte vino a com-
plementar lo que habia generado el grupo de
CTFPHC>"™. La fuerza de las recomendaciones va
desde la letra A hasta la E, otorgandose una A
cuando existe buena evidencia que respalda la re-
comendacion; y una E, que indica que existe buena
evidencia que sustenta la recomendacion de evitar
la intervencion (Tabla 6). La calidad de la eviden-
cia es valorada en buena, justa o insuficiente en la
fuerza de las recomendaciones y se basa en la con-
sideracion sistematica de tres criterios: el concepto
de “costo de sufrimiento de la condicion estudia-
da”, las “caracteristicas de la intervencion” y la
“efectividad de la intervencion” demostrada en in-
vestigaciones clinicas publicadas; recibiendo un
especial énfasis la efectividad de la intervencion.
En la revision de los estudios clinicos, se utilizan
criterios estrictos para la seleccion de la evidencia
admisible y se otorga un acento especial en la cali-
dad de los disefios de los estudios. Para jerarquizar
la calidad de la evidencia, se otorga mayor peso a
aquellos disefios que metodologicamente ofrecen

menor riesgo de sesgos y errores aleatorios (Tabla
7). Es interesante observar que la correlacion entre
la fuerza de la recomendacion y el nivel de eviden-
cia no es exacta; por ejemplo, puede haber un buen
nivel de evidencia que no prueba que una inter-
vencion es efectiva, como el caso de la mamografia
en mujeres menores de 50 afios; que recibe una
recomendacion “C”. Por otra parte una recomenda-
cion tipo “A” fue otorgada al Papanicolaou para
deteccion precoz de cancer cérvico-uterino basado
en el “costo de sufrimiento de la enfermedad” y un
nivel II de evidencia sosteniendo dicha interven-
cion', Asi, las recomendaciones permiten un cierto
grado de flexibilidad y se amoldan de acuerdo al
contexto imperante.

Esta clasificacion tiene la ventaja que contempla
nuevos aspectos que condicionan la elaboracion
de recomendaciones ya no soélo a la calidad de la
evidencia (siempre controversial) sino también al
beneficio neto y al “costo de sufrimiento de pade-
cer el evento de interés en estudio”, aproximando-
se a una perspectiva mas global que emerge desde
la posicion de quien padece la condicion de salud
o evento de interés en estudio. Dentro de las des-
ventajas podemos sefialar que solo se consideran
estudios para diagndstico y, aun resultan insufi-
cientes los aspectos abordados para establecer las
recomendaciones; por ejemplo no se considera la
factibilidad de cobertura de salud estatal.

Tabla 6. Recomendaciones a partir de calidad de evidencia para examenes periédicos de salud (USPSTF)"

Recomendacién Interpretacién

A La USPSTF recomienda claramente que los clinicos proporcionen la intervencion a los
pacientes que cumplan los criterios. La USPSTF ha encontrado buena evidencia de que la
medida mejora de manera importante los resultados en salud y concluye que los beneficios

superan ampliamente a los riesgos

B La USPSTF recomienda que los clinicos proporcionen la intervencion a los pacientes. La
USPSTF ha encontrado evidencia moderada de que la medida mejora de manera importante
los resultados en salud y concluye que los beneficios superan a los riesgos

C La USPSTF no recomienda a favor o en contra de la intervencion. La USPSTF ha encontra-
do al menos evidencia moderada de que la medida puede mejorar los resultados en salud, pero
los beneficios son muy similares a los riesgos y no puede justificarse una recomendacion

general

D La USPSTF recomienda en contra que los clinicos proporcionen la intervencién a los
pacientes asintomaticos. La USPSTF ha encontrado al menos evidencia moderada de que la
medida es ineficaz o que los riesgos superan a los beneficios

I La USPSTF concluye que la evidencia es insuficiente para recomendar a favor o en contra
de la intervencion. No existe evidencia de que la intervencion es ineficaz, o de calidad
insuficiente, o conflictiva y que el balance entre los riesgos y los beneficios no se puede

determinar
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Tabla 7. Niveles de evidencia e interpretacion de estos para examenes periddicos de salud (USPSTF)'S

Evidencia Interpretaciéon

Buena La evidencia incluye resultados consistentes a partir de estudios bien disefiados y realizados
en poblaciones representativas que directamente evaluan efectos sobre resultados de salud

Moderada La evidencia es suficiente para determinar efectos sobre resultados de salud, pero la fuerza de
la evidencia es limitada por el numero, la calidad, o la consistencia de los estudios individua-
les, la generalizacion a la practica rutinaria, o la naturaleza indirecta de la evidencia sobre los
resultados de salud

Insuficiente La evidencia es insuficiente para evaluar los efectos sobre los resultados de salud debido al

nimero limitado o al poder de estudios, defectos importantes en su diseio o realizacion,
inconsistencias en la secuencia de la evidencia, o falta de informacion sobre resultados de

salud importantes

Centre for Evidence-Based Medicine, Oxford
(OCEBM)"

Esta propuesta se caracteriza por valorar la evi-
dencia segun el area tematica o escenario clinico y
el tipo de estudio que involucra al problema clinico
en cuestion. Lo anterior es una innovaciéon y es
complementaria a lo expuesto por las otras iniciati-
vas. Esta, tiene la ventaja que gradia la evidencia
de acuerdo al mejor disefio para cada escenario cli-
nico, otorgandole intencionalidad, agregando las RS
en los distintos ambitos. Asi por ejemplo, al tratar-
se de un escenario clinico relacionado con pronods-
tico de un evento de interés, la evidencia sera valo-
rada a partir de una RS de estudios de cohortes
con homogeneidad, o en su defecto de estudios de
cohortes individuales con un seguimiento superior
al 80% de la cohorte; en cambio, si el escenario se
refiere a terapia o tratamiento, la evidencia se valo-
rara principalmente a partir de RS de EC, o en su
defecto de EC individuales con intervalos de con-
fianza estrechos.

Esta clasificacion tiene la ventaja que nos ase-
gura el conocimiento mas atingente a cada escena-
rio, por su alto grado de especializacion. Ademas
tiene la prerrogativa de aclarar como afecta la falta
de rigurosidad metodologica al disefio de los estu-
dios, disminuyendo su valoracion no sélo en la gra-
dacion de la evidencia, sino que también en la fuer-
za de las recomendaciones.

No obstante lo cual, presenta algunos inconve-
nientes para su practica habitual. Por una parte,
vemos como en su estructura se presentan térmi-
nos epidemioldgicos poco amigables y con multi-
ples aclaraciones que hacen su lectura poco fluida
y, que rapidamente pueden frustrar a quien se
aproxima a ella por primera vez. En su intento por
abarcar todos los aspectos con la maxima exhaus-
tividad, pierde la simpleza para hacerla aplicable (Ta-
bla 8).

Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN)'%"7

Esta propuesta, se origina también teniendo
como foco de interés la tematica del tratamiento. Se
diferencia de las anteriores por su particular énfa-
sis en el analisis cuantitativo que involucra a las
RS y otorga importancia a la reduccion del error
sistematico. Se compone de niveles de evidencia y
grados de recomendacion segun esos niveles (Ta-
blas 9 y 10). Como fortaleza, es interesante el he-
cho que considera la calidad metodologica de los
estudios que componen las RS, situaciéon que es
de interés dada la alta produccién anual de revisio-
nes. Como debilidad podemos sefialar que no con-
sidera en la elaboracion de las recomendaciones la
realidad cientifica y tecnolégica del momento, pues
estas se crean con una rigidez que puede ser peli-
grosa en el sentido de quienes usan con ortodoxia
las recomendaciones para la implementacién de po-
liticas de salud, los que pueden evitar invertir con
argumento en la evidencia. Por otro lado, se basa
de forma puntual en los aspectos metodologicos y
de disefo, pero no asi en la dimension de la pers-
pectiva del padecer una enfermedad o considerar
las implicancias econdmicas de las medidas reco-
mendadas; situacion que pone en riesgo la
factibilidad de su utilizacioén en la practica médica
latinoamericana.

National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE)'®

Esta iniciativa que nace del National Health
Service del Reino Unido (NHS), abarca la tematica
de la terapia y el diagnostico. Adapta la clasifica-
cion hecha por SIGN para terapia y utiliza la de la
OCEBM para diagnoéstico; de tal modo que se efec-
tia una valoracion de la evidencia disponible con
base en estas dos herramientas. Por lo tanto, que-
da patente la semejanza con las clasificaciones an-
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Tabla 8. Clasificacion de los niveles de evidencia de Oxford (OCEBM)'

Gradode  Nivel de Tratamiento, Pronéstico e historia Diagnéstico Diagnéstico Estudios
recomen- evidencia prevencion, natural diferencial y economicos y
dacién etiologia estudios de analisis de
y daiio prevalencia decision
A la RS con ho- RS de estudios de RS de estudios diag- RS con ho- RS con homo-
mogeneidad cohortes, con homo-  ndsticos de nivel 1 mogeneidad geneidad de
de EC contro-  geneidad, o sea que (alta calidad), con de estudios estudios econd-
lados con incluya estudios con homogeneidad, o sea  de cohortes micos de nivel 1
asignacion resultados compara- que incluya estudios prospectivas
aleatoria bles, en la misma con resultados com-
direccion y validadas ~ parables y en la mis-
en diferentes pobla- ma direccidén y en
ciones diferentes centros
clinicos
1b ECindividual  Estudios de cohortes  Estudios de cohortes ~ Estudio de Anélisis basado
con intervalo  individuales con un que validen la calidad ~ cohortes pros- en costes o al-
de confianza  seguimiento mayor de de una prueba especi-  pectiva con ternativas clini-
estrecho 80% de la cohorte y  fica, con estandar de  buen segui- camente sensi-
validadas en una sola  referencia adecuado miento bles; RS de la
poblacion (independientes de la evidencia; e in-
prueba) o a partir de cluyendo anali-
algoritmos de estima- sis de la sensibi-
cion del pronostico o lidad
de categorizacion del
diagnéstico o probado
en un centro clinico
1c Eficiencia Resultados a partir de ~ Pruebas diagnosticas Series de casos  Analisis abso-
demostrada la efectividad y no de  con especificidad tan ~ todos o ningu- luto en términos
por la practica su eficacia demostrada alta que un resultado  no del mayor valor
clinica. Consi- através de un estudio  positivo confirma el o peor valor
dera cuando de cohortes. Series de  diagnoéstico y con
algunos pacien- casos todos o ninguno  sensibilidad tan alta
tes mueren que un resultado
antes de ser negativo descarta
evaluados el diagnostico
B 2* RS deestudios RS de estudios de RS de estudios diag- RS (con ho- RS (con homo-
de cohortes, cohorte retrospectiva  nosticos de nivel 2 mogeneidad) geneidad) de
con homoge- o de grupos controles  (mediana calidad) con de estudios estudios econd-
neidad no tratados en un EC, homogeneidad 2b y mejores  micos con nivel
con homogeneidad mayor a 2
2b Estudio de Estudio de cohorte Estudios explorato- Estudios de Analisis basados
cohortes indi- retrospectiva o segui-  rios que, a través cohortes re- en costes o al-
vidual con miento de controles de una regresion lo- trospectivas o  ternativas clini-
seguimiento no tratados en un EC,  gistica, determinan de seguimiento camente sensi-
inferior a 80% o GPC no validadas factores significati- insuficiente bles; limitado a
(incluye EC vos, y validados con revision de la
de baja calidad) estandar de referencia evidencia; e in-

adecuado (indepen-
dientes de la prueba)
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analisis de sen-
sibilidad
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Tabla 8. Clasificacion de los niveles de evidencia

de Oxford (OCEBM)'* (Continuacién)

Grado de
recomen-
dacion

Nivel de
evidencia

Tratamiento,
prevencion,
etiologia
y dafio

Pronéstico e historia
natural

Diagnostico

Diagnéstico
diferencial y
estudios de
prevalencia

Estudios
economicos y
analisis de
decision

2¢ Estudios eco-
logicos o de
resultados en
salud

3a RS de estudios
de casos y con-
troles, con ho-
mogeneidad

3b Estudios de ca-
sos y controles
individuales

Serie de casos,
estudios de
cohortes, y de
casos y con-
troles de baja
calidad

Opinion de
expertos sin
evaluacion
critica expli-
cita, ni basada
en fisiologia,
ni en trabajo
de investiga-
cion juicioso
ni en “princi-
pios funda-
mentales”

Investigacion de re-
sultados en salud

Serie de casos y estu-
dios de cohortes de
pronostico de poca
calidad

Opinion de expertos
sin evaluacion critica
explicita, ni basada
en fisiologia, ni en
trabajo de investiga-
¢ion juicioso ni en
“principios funda-
mentales”

RS con homogeneidad
de estudios 3by de
mejor calidad

Comparacion enmas-
carada y objetiva de un
espectro de una cohorte
de pacientes que podria
normalmente ser exa-
minado para un de-
terminado trastorno,
pero el estandar de
referencia no se aplica
a todos los pacientes
del estudio. Estudios

no consecutivos o sin
la aplicacion de un
estandar de referencia

Estudio de casos y
controles, con esca-
sos o sin estandares
de referencia inde-
pendiente

Opinion de expertos
sin evaluacion critica
explicita, ni basada
en fisiologia, ni en
trabajo de investiga-
cion juicioso ni en
“principios funda-
mentales”

Estudios eco-
logicos

RS con ho-
mogeneidad
de estudios
3b y mejores

Series de casos
o estandares
de referencia
obsoletos

Opinion de
expertos sin
evaluacion
critica expli-
cita, ni basada
en fisiologia,
ni en trabajo
de investiga-
cion juicioso
ni en “princi-
pios funda-
mentales”

Auditorias o
estudios de resul-
tados en salud

RS con homo-
geneidad de
estudios 3b 'y
mejores

Estudio no
consecutivo de
cohorte, 0 ana-
lisis muy limita-
do de la pobla-
cion basado en
pocas alternati
vas 0 costes,
estimaciones de
datos de mala
calidad, pero
incluyendo ana-
lisis de la sensi-
bilidad que in-
corporan varia-
ciones clinica-
mente sensibles

Analisis sin
analisis de sensi-
bilidad

Opinion de ex-
pertos sin eva-
luacion critica o
basado en teoria
econdmica o en
“principios fun-
damentales”

GPC: Guia de practica clinica. Estudios con homogeneidad: Se refiere a que incluya estudios con resultados comparables y en

la misma direccion.
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Tabla 9. Niveles de evidencia para estudio de tratamiento con analisis cuantitativo (SIGN)"

Nivel de Interpretacién
evidencia
1++ Meta-analisis de alta calidad, RS de EC o EC de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo
1+ Meta-analisis bien realizados, RS de EC o EC bien realizados con poco riesgo de sesgos
1- Meta-analisis, RS de EC o EC con alto riesgo de sesgos
2++ RS de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles. Estudios de cohortes o de
casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer una
relacion causal
2+ Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y con
una moderada probabilidad de establecer una relacion causal
2— Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo de
que la relacién no sea causal
3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos
4 Opinion de expertos

Los estudios clasificados como 1- y 2- no deben usarse en el proceso de elaboracion de recomendaciones por su alto

potencial de sesgo.

Tabla 10. Grados de recomendacion para estudios de tratamiento con analisis cuantitativo (SIGN)"

Grados de
recomendacion

Interpretacion

A

Al menos un meta-analisis, RS o EC clasificado como 1++ y directamente aplicable a la
poblacion diana de la guia; o un volumen de evidencia cientifica compuesto por estudios
clasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 ++, directa-
mente aplicable a la poblacion diana de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos;
o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 1 ++ 6 1+

Un volumen de evidencia cientifica compuesta por estudios clasificados como 2 + directamen-
te aplicables a la poblacion diana de la guia y que demuestran gran consistencia entre ellos; o
evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasificados como 2 ++

Evidencia cientifica de nivel 3 6 4; o evidencia cientifica extrapolada desde estudios clasifica-
dos como 2+

teriores respecto a la importancia otorgada a las RS
al momento de generar las recomendaciones (Ta-
blas 11-14). Presenta el inconveniente que hace una
relacion tan directa entre calidad de la evidencia y
grado de recomendacion que puede generar confu-
sion sobre esos constructos.

Ejemplo

Una forma de ejemplificar el modus operandi de
las distintas propuestas analizadas, es a través de

la aplicacion de un ejemplo. Para ello se utilizara
una publicacion de interés nacional, pues a partir
de ella se genero el protocolo que ha sido incorpo-
rado en algunos hospitales chilenos como trata-
miento del cancer gastrico. Se trata del estudio pu-
blicado por JS Macdonald y cols”, y que dice rela-
cion con los resultados obtenidos con el uso de
cirugia y quimioradioterapia comparado con cirugia
exclusiva en pacientes con adenocarcinoma gastri-
co y de la unién esofagogastrica; por ende, se trata
de un escenario de tratamiento, razon por la que se
aplicaran las propuestas concernientes a dicho es-

Rev. Chilena de Cirugia. Vol 61 - N° 6, Diciembre 2009; pag. 582-595 591



CARLOS MANTEROLA D. y cols.

cenario. Para ello, se construy6 una tabla que per-
mite comparar las clasificacion del estudio segun la
propuesta con que se analice (Tabla 15).

Es asi como se puede comentar que el articulo
no se orienta a una pregunta claramente definida
pues esta solo se puede suponer (de hecho puede
tratarse de un escenario de tratamiento, prevencion

o pronostico). La poblacion blanco es heterogénea,
incluye pacientes con cancer gastrico y gastroeso-
fagico. La intervencion esta claramente descrita
cirugia+quimioradioterapia (CQR), no asi la varia-
ble de interés (no se explicita si es morbilidad, mor-
talidad, supervivencia global, supervivencia libre de
enfermedad, efectos toxicos, etc). No se describe

Tabla 11. Niveles de evidencia para estudios de terapia (NICE)'®

Nivel de Interpretacion
evidencia
1++ Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con asignacion
aleatoria con muy bajo riesgo de sesgos
1+ Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con asignacion
aleatoria con bajo riesgo de sesgos
1- Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con asignacion
aleatoria con alto riesgo de sesgos*
2++ RS de alta calidad de estudios de cohortes o de casos-controles, o estudios de cohortes o de
casos-controles de alta calidad, con muy bajo riesgo de confusion, sesgos o azar y una alta
probabilidad de que la relacion sea causal
2+ Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados, con bajo riesgo de confusion,
sesgos o azar y una moderada probabilidad de que la relacion sea causal
2— Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo*
3 Estudios no analiticos, como informe de casos y series de casos
4 Opini6n de expertos

* Los estudios con un nivel de evidencia ‘—* no deberian utilizarse como base para elaborar una recomendacion. Adaptado

de Scottish Intercollegiate Guidelines Network.

Tabla 12. Grados de recomendacion para estudios de terapia (NICE)'"®

Grados de Interpretaciéon
recomendacion

A Al menos un meta-analisis, o un EC con asignacion aleatoria categorizados como 1++, que sea
directamente aplicable a la poblacion diana; o una RS o un EC con asignacion aleatoria o un
volumen de evidencia con estudios categorizados como 1+, que sea directamente aplicable a la
poblacion diana y demuestre consistencia de los resultados. Evidencia a partir de la apreciacion
de NICE

B Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2++, que sean directamente
aplicables a la poblacion objeto y que demuestren globalmente consistencia de los resultados, o
extrapolacion de estudios calificados como 1++ o 1+

C Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2+, que sean directamente aplica-
bles a la poblacion objeto y que demuestren globalmente consistencia de los resultados, o
extrapolacion de estudios calificados como 2++

D Evidencia nivel 3 o 4, o extrapolacion de estudios calificados como 2+, o consenso formal

D (BPP): Un buen punto de practica (BPP) es una recomendacion para la mejor practica basado en la experiencia del grupo
que elabora la guia. IP: Recomendacion a partir del manual para procedimientos de intervencién de NICE.
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Tabla 13. Niveles de evidencia para estudios diagnéstico (NICE)'®

Nivel de Interpretacién
evidencia
Ia RS con homogeneidad* de estudios de nivel 1t
b Estudios de nivel 1
11 Estudios de nivel 2 £ RS de estudios de nivel 2
111 Estudios de nivel 3 § RS de estudios de nivel 3
v Consenso, informes de comités de expertos u opiniones y/o experiencia clinica sin valora-

cion critica explicita; o en base a la psicologia, difusion de la investigacion o “principios

basicos”

* Homogeneidad significa que no hay variaciones o estas son pequeiias en la direccion y grado de los resultados entre los
estudios individuales que incluye la RS. + Estudios de nivel 1 son aquellos que utilizan una comparacion enmascarada de la
prueba con un estandar de referencia validado, en una muestra de pacientes que refleja a la poblacion a quien se aplicaria la
prueba. i Estudios nivel 2 son aquellos que presentan una sola de esta caracteristicas: poblacion reducida (la muestra no
refleja las caracteristicas de la poblacion a la que se le va a aplicar la prueba; utilizan un estandar de referencia pobre
(definido como aquel donde la ‘prueba’ es incluida en la ‘referencia’, o aquel en que las ‘pruebas’ afectan a la ‘referencia’; la
comparacion entre la prueba y la referencia no esta enmascarada; o estudios de casos y controles. § Estudios de nivel 3
son aquellos que presentan al menos dos o tres de las caracteristicas sefialadas anteriormente.

Tabla 14. Grados de recomendacion para estudios diagnostico

(NICE)"®
Grados de Interpretacion
recomendacién
A (EPD) Estudios con un nivel de evidencia Ia o Ib
B (EPD) Estudios con un nivel de evidencia II
C (EPD) Estudios con un nivel de evidencia II1
D (EPD) Estudios con un nivel de evidencia [V

EPD = Estudios de pruebas diagndsticas

Tabla 15. Niveles de evidencia y grado de recomendacion del estudio
de Macdonald”, segiin clasificacion

Clasificacién Nivel de Grado de
evidencia recomendacién

Tabla 2. CTFPHC" — C

Tablas 3 y 4. CTFPHC" 1I-1 Insuficiente (validez)

Tabla 5. Sackett" 2b B

Tabla 6 y 7. USPSTF'® Moderada C

Tabla 8. OCEBM™ 2b B

Tabla 9 y 10. SIGNY 1- No recomendable

Tabla 11 y 12. NICE®® 1- No recomendable
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qué método de asignacion aleatoria
fue utilizado, sélo se especifica que
281 pacientes fueron asignados a
CQR y 275 a cirugia exclusiva (CE);
lo que ocurri6 en el postoperatorio;
tampoco se menciona si es que se
mantuvo oculta la secuencia de
asignacion. Por otra parte, los pa-
cientes fueron analizados en los
grupos a los que fueron asignados,
pero el seguimiento sélo se com-
pletd en el grupo de CE (35,6% de
los pacientes del grupo de CQR no
completd tratamiento y se desco-
noce qué ocurrié con ellos).

Por otra parte, es evidente que
los resultados no pueden ser apli-
cados en el cuidado de mis pacien-
tes, debido a que existen diferen-
cias biodemograficas evidentes en-
tre la poblacion estudiada y la chi-
lena (la poblacién de raza negra,
asiatica y anglosajona en nuestra
realidad es escasa; y el grupo de-
nominado “otros” por Macdonald
y que representa la poblacion lati-
na es so6lo el 4% de la muestra);
mas del 50% de las lesiones son
de localizacion antral, y en nuestro
medio un porcentaje mayoritario
son de fondo gastrico; al mismo
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tiempo, en nuestra realidad existe una baja preva-
lencia de lesiones T1 y T2 (mayoritaria en el articu-
lo en evaluacion).

Tampoco fueron considerados todos los resul-
tados de importancia clinica en el estudio, pues va-
riables como calidad de vida, efectos adversos de
la terapia en evaluacion, mortalidad por efectos
deletéreos, morbilidad y mortalidad quirtrgica y cos-
tos involucrados no fueron consideradas (al me-
nos no aparecen consignadas en el reporte del es-
tudio). No se reporta informacioén sobre complica-
ciones quirtrgicas; por otra parte, un 36% de pa-
cientes no completaron el esquema asignado, por
lo que las estimaciones finales se realizan en base
al 64% de los pacientes del grupo de CQR; lo que
dificulta la valoracion de potenciales beneficios o
efectos deletéreos del esquema CQR al compararlo
con CE.

En resumen, se trata de un EC multicéntrico, sin
asignacion aleatoria precisa, ni enmascaramiento;
cuya validez interna se encuentra afectada por lo
que su nivel de evidencia es 2b. Por otra parte, en
relacién a la validez externa; si se omitiesen los pro-
blemas relacionados con la validez interna, se cons-
tata que la inferencia de los resultados so6lo aplica-
ria a poblaciones de caracteristicas similares a las
del estudio. En este caso, no a la poblacion chilena
o a otras similares®.

Discusion

La evidencia ha tenido un desarrollo diacrénico
marcado por el interés de la comunidad cientifica
por ordenar y valorar de una manera exhaustiva el
conocimiento, siendo uno de los objetivos primor-
diales el contestar preguntas clinicas surgidas del
quehacer médico diario. En principio, la idea princi-
pal fue dar directrices para que el conocimiento mas
valido sea conseguido de manera expedita por el
clinico. Paraddjicamente, el desarrollo de multiples
propuestas de clasificar la evidencia y formular re-
comendaciones y el lenguaje epidemioldgico em-
pleado, ha llevado consigo confusion e incompren-
sion por parte de los clinicos, quienes ven en esta
gran variedad de opciones mas conflictos que ayu-
da al desarrollo de la practica profesional. En este
articulo hemos presentado y desarrollado de forma
somera algunas de las clasificaciones existentes, uti-
lizando como criterio de seleccion, el nivel de utili-
zacion de cada cual, el que se asocia directamente
con el grado de aceptacion de ellas por parte de la
comunidad cientifica.

El problema de la jerarquizacion de la evidencia
también ha planteado desafios a los comités edito-
riales de las revistas biomédicas respecto de como

estandarizar la valoracion de la evidencia, para la
aceptacion de trabajos cientificos. Entendemos la
necesidad de simplificar y aunar criterios, incluso
seria deseable que las recomendaciones que nacen
de la valoracion de la evidencia tuvieran un carac-
ter universal, pero el generalizar también trae consi-
go algunos inconvenientes. jPor qué hay politicas
de salud que fracasan aun cuando han contempla-
do en su elaboracion la evidencia disponible? Una
de las tantas razones es que algunas recomenda-
ciones basadas en la evidencia pueden no ser apli-
cables a nuestro contexto latinoamericano. De esta
forma, al momento de acercarnos a la evidencia es
necesario considerar la existencia de caracteristicas
propias de nuestra region, tanto poblacionales, cul-
turales, economicas, tecnoldgicas como ambienta-
les; es decir, darle relevancia al concepto de vali-
dez externa y no “importar” todo lo que parece que
resulta en otras latitudes sin probar previamente en
nuestra realidad; en otras palabras dejar de pensar
que “todo lo que brilla es oro”. No obstante lo
anterior, sorprendentemente vemos que se hace
poco esfuerzo por establecer sistemas de valora-
cion de la evidencia aplicada a nuestra propia po-
blacion y contexto. Por otro lado, la ensefianza de
las ciencias médicas no incentiva la validacion de
instrumentos extranjeros para la valoracion de la
lectura critica, ni menos la creacion de los propios.
Asi, nos vemos obligados no sélo a traducir el len-
guaje epidemioldgico desde el inglés, sino que tam-
bién a adaptar e implementar esas traducciones a
las problematicas sanitarias regionales.

Es cierto que el analisis de la evidencia incluye
sutilmente, la adaptacion a diferentes realidades;
pero, complicando un poco mas la contingencia
(qué repercusiones podemos tener en el ambito le-
gal? De a poco vamos observando cémo la lex artis
ya no se basa en opiniones de expertos, cada dia
se hace mas proxima a la MBE, lo cual implica la
contemplacion de recomendaciones al momento de
fallos judiciales, pero ;c6mo nos aseguraremos que
el acercamiento sea justo y se considere la realidad
local? Necesitamos establecer recomendaciones ba-
sadas en estudios propios. No podemos pretender
que las recomendaciones establecidas por cientifi-
cos con distinto grado de desarrollo tecnolégico y
de habilidades, puedan ser entendidas por quienes
ejecutan las leyes sin el riesgo de creerlas como
definitorias.

Siguiendo con nuestro analisis nos pregunta-
mos: ;Cual es el nivel de influencia de la evidencia
en el quehacer médico en Chile? ;Entendemos bien
lo que es la evidencia, sus niveles e interpretacio-
nes? ;Cual de las propuestas de clasificacion de la
evidencia es mas adecuada para nosotros? Desde
nuestro punto de vista, destacamos la clasificacion
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ofrecida por OCEBM por sobre las otras, por ser
capaz de asignar una valoracion mas completa de
la evidencia segun cada tipo de escenario. Sin em-
bargo, es absolutamente imprescindible entender
que las recomendaciones, son consejos desde la
mas alta perspectiva cientifica, no importa cual pro-
puesta usemos sino como las empleemos, qué jui-
cios hagamos y cémo interrelacionamos la eviden-
cia con los factores propios de nuestro entorno.

El proposito de los autores es a través de este
articulo, acercar las clasificaciones de la evidencia
y sus recomendaciones a quienes se aproximan a la
jerarquizacion de la misma e invitar a reflexionar res-
pecto a este tema para abordarlo de manera equili-
brada.
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