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INTRODUCCION

¢,Como elegir una terapia basada en la evi-
dencia? Probablemente es una pregunta que con
frecuencia cada vez mayor nos hacemos en la
practica cotidiana de la medicina. Para responder a
ésta, es imprescindible desarrollar el esquema de
la Figura 1, en el que el paso nimero uno es definir
el problema clinico e inmediatamente transformarlo
en una pregunta contestable, de esta forma podre-
mos dar respuesta a algo (es obvio que quién nada
se pregunta nada se respondera). A continuacion,
y con una pregunta bien definida podremos buscar
una respuesta, para lo cual deberemos buscar en la
fuente apropiada el conocimiento que necesitamos
para responder a nuestra inquietud, luego tendremos
gue tener, o de lo contrario disefar, una estrategia
de busqueda y finalmente resumir la evidencia en-
contrada segun su nivel, calidad metodoldgica, va-
lidez y confiabilidad. Este proceso lo podriamos
entonces resumir en una sola oracion: “buscar con
la maxima eficiencia la mejor evidencia disponible
para responder a una pregunta de investigacion”.

Pero, ¢qué es el nivel de evidencia? No es otra
cosa que una escala con la que se intenta “calificar”
la evidencia disponible, para lo cual se jerarquizan
los disefios de investigacién existentes en clinica
segun la solidez del aporte que pueden generar en
4 ambitos del conocimiento clinico: terapia, preven-
cién, etiologia y dafio; prondstico, diagnostico, y
analisis econémicos (Tabla 1). Como toda escala,

* Capacitacion, Investigacion y Gestion para la salud ba-
sada en evidencia.

ésta esta constituida por valores numéricos, cuya
significacion podria traducirse en “excelente”, “bue-
na’, “regular’, “mala”, “muy mala”, etcétera, pero
gue nos provee de una herramienta Gtil para refe-
rirnos a la evidencia que apoye nuestro accionar.
Un ejemplo es la escala de niveles de evidencia
propuesta por Sackett,! en la que los niveles se
clasifican de 1 a 5, siendo el Nivel 1 el que aporta
la mejor evidencia; y el Nivel 5, el que aporta la
evidencia “menos buena” o “la mas mala” (segun la
gue usted prefiera).

Y. ¢, Qué es validez y confiabilidad? La validez se
puede definir como el grado con que los resultados
de una medicion se corresponden con el estado de
veracidad del fendbmeno medido. Son sin6nimos
exactitud y precision; y la confiabilidad o reproduci-
bilidad significa que las mediciones realizadas en
ocasiones diferentes, o por observadores diferen-
tes, o0 por pruebas paralelas, determinaran los mis-
mos resultados.23

Problema clinico
!
Definicién de la pregunta

!

Seleccionar fuente mas probabe

!

Disefiar estrategia de busqueda
!
Resumir la evidencia

Figura 1. Del problema clinico cotidiano al resumen de la
evidencia.
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Tabla 1

NIVELES DE EVIDENCIA PROPUESTOS POR SACKETT PARA ESTUDIOS SOBRE TERAPIA, PREVENCION,
ETIOLOGIA Y DANO

Recomendacion  Nivel de evidencia Tipo de estudios sobre los que se basa
A Nivel 1 la Meta-andlisis
1b Ensayo clinico aleatorio controlado individual con intervalo de
confianza estrecho
B Nivel 2 2a Revision sistematica de estudios de cohortes
2b Estudios de cohortes individual. Ensayo clinico aleatorio de baja calidad
2c Investigacion de “desenlaces”
Nivel 3 3a Revision sistematica de estudios de casos y controles
3b Estudio individual de casos y controles
C Nivel 4 Series de casos. Estudios de cohortes y de casos y controles de mala
calidad
D Nivel 5 Opinién de expertos sin evaluacion critica explicita

Después de recordar estos conceptos volvamos
a la pregunta original. ¢ Cémo elegir una terapia ba-
sada en la evidencia?, mas aln, ¢como buscar la
mejor evidencia para una terapia determinada de
una manera eficiente? Si miramos la Tabla 1, pode-
mos entender que con un nivel de evidencia 1 tanto
realizando un ensayo clinico aleatorio individual
(ECA) como una revision sistematica de la literatura
(RSL) que utilice ECAs de buena calidad (también
conocidos como meta-analisis) podremos respon-
der a preguntas sobre terapia con un buen nivel de
evidencia y en forma eficiente. Sin embargo, en el
mundo quirdrgico la conduccion de ECAs de doble
ciego es muy dificil, pues si recordamos que “los
potenciales ciegos” son el que administra la terapia,
el que la recibe y el que mide los resultados de
ésta, podemos comprender que para tener un do-
ble ciego en una investigacion de terapia que
involucre una herida o cicatriz s6lo podriamos com-
parar técnicas quirdargicas que se realicen en forma
similar y por un acceso mas o menos comun, de lo
contrario para que el que reciba o mida el efecto de
la terapia estén ciegos tendriamos que realizarle a
los pacientes del grupo de control una herida similar
a los del grupo en estudio, hecho que es inaceptable
desde el punto de vista ético (esto sin considerar
los aspectos econémicos involucrados en la inves-
tigacion, la dificultad técnica que involucra este tipo
de disefio, etcétera). Por lo tanto, la otra opcion es
intentar responder preguntas relacionadas con te-
rapia a través de “estudio de estudios”, es decir
mediante la practica de meta-analisis o de RSL,
gue no son otra cosa que andlisis cualitativos y
cuantitativos de la literatura existente. Al respecto,
hay que recordar que un meta-analisis tiene la ven-
taja de ser un disefio con nivel de evidencia 1, pero

que consiste en el analisis comparativo de ECAs,
en el que se permite el estudio de estudios que
examinan la misma pregunta y el efecto de una
misma terapia, hecho que no es facil de encontrar
en el mundo quirdrgico; por lo tanto, una opcion
intermedia es la realizacién de revisiones sistema-
ticas de la literatura que pueden aportar un nivel de
evidencia 2 6 3, pues, de esta forma se puede
trabajar con disefios de investigacion variados (no
s6lo con meta-analisis), se pueden examinar dis-
tintas preguntas u objetivos, y estudiar el efecto de
distintas terapias, razones por las cuales es a nues-
tro modo de ver una alternativa apropiada para
ayudarnos a buscar la mejor evidencia para una
terapia determinada de una manera eficiente (Fi-
gura 2).

METODOLOGIA

Una vez que se ha tomado la decision de rea-
lizar una RSL, se ha de precisar la poblaciéon de
estudios primarios con la que se ha de trabajar, por
lo que debemos precisar los criterios de inclusién y
exclusion; por ejemplo, podemos incluir estudios en
los que se reporten resultados de la aplicacion de
una terapia a individuos humanos y adultos, defini-
remos cuales seran las variables de respuesta a
estudiar, el tipo de disefios de investigacion que
aceptaremos, los idiomas originales de las publica-
ciones que analizaremos y el periodo de tiempo de
la revision (afio de inicio y de término de la busque-
da de informacién), por ejemplo, idiomas inglés y
espafiol, entre 1990 y 2002. Por otra parte, podre-
mos excluir articulos de tematica no antigente al
tema en estudio, aquellos cuyo resumen no se
encuentre disponible en la base de datos en la que
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Estudios de estudios

Analisis cualitativo y cuantitativo de la literatura

—

T

Meta-analisis

— Ensayos clinicos

— Se combinan los resultados de varios estudio que examinan la

misma pregunta
— Estudio del efecto de una misma terapia

Revision sistematica literatura

— Disefios variados

— Examen de distintas preguntas
u objetivos

— Efecto de distintas terapias

Figura 2. ;Cémo buscar la mejor evidencia para una terapia en forma eficiente?

desarrollamos la busqueda, articulos de revision,
cartas al Editor, otras revisiones sisteméaticas de la
literatura, etc.

A continuacion deberemos precisar cual sera
nuestra estrategia de busqueda de los estudios
primarios (aquellos con los que vamos a trabajar).
Para ello es necesario haber precisado la poblacion
blanco y los criterios de inclusion. Asi, si nos inte-
resa estudiar articulos de habla hispana y en espe-
cial del mundo latinoamericano tendremos necesa-
riamente que acceder a la base de datos LiLACs,
utilizando “palabras libres”; pero, si lo que nos inte-
resa se encuentra preferentemente en el mundo
anglosajon tendremos que utilizar indices como
MedLine recurriendo a los denominados términos
MeSH (Medical Headings) y también a “palabras
libres”, de este modo nos aseguramos de encontrar
un gran porcentaje de la literatura publicada. Una
forma adicional de asegurar la menor pérdida posi-
ble de informaciéon es mediante la busqueda ma-
nual de revistas de interés particular al tema en
cuestion.

Y, ¢como hacer la revision y ulterior compara-
cion de los datos obtenidos a partir de los articulos
primarios? Primero se ha de conformar un equipo
de trabajo, pues no es planteable realizar este tipo
de estudios en forma aislada, ya que se sabe que
esto es una fuente importante de sesgo en este tipo
de investigacion. En segundo lugar, se considera
deseable que el analisis de los articulos se realice
en forma independiente al menos por 2 investiga-
dores, que en casos de discrepancias se recurra a
la opinion de un tercer investigador y que de persis-
tir éstas, se llegue a una decisién por consenso. En
tercer lugar, tenemos que pensar en cémo realizar
un andlisis de la calidad metodolégica de los estu-
dios (que suele ser muy diversa) y de qué forma
comparar resultados dificiles de comparar debido al
tipo de poblaciones estudiadas, tamafios de la

muestra, variables medidas, etcétera de tal forma
gue los resultados publicados en los estudios pri-
marios queden adecuadamente representados in-
dependientemente de la calidad metodolégica de
cada estudio, asi que a un ECA se le asigne el peso
gue tiene en relacion con una serie de casos; que
a un estudio con un “n” de 2000 sujetos tratados se
le conceda el peso que corresponde al compararlo
con un estudio con un “n” de 25 casos; que a un
estudio que tiene objetivos claros y concretos, que
define criterios de seleccién, justifica la muestra
empleada, etcétera, se le valore en forma apropia-
da en relacién con un estudio que carece de obje-
tivos, o que no menciona criterios de seleccion de
los pacientes a tratar, o no justifica el tamafio de la
muestra empleado.

Para intentar salvar estas situaciones, que sin
lugar a duda son dificiles de zanjar, y que requieren
de algo mas que imaginacion, nuestro grupo de
trabajo ha planeado a modo de propuesta de estu-
dio 2 vertientes. La primera es la construccion de
un escore de calidad metodolégica de los estudios
primarios, y la segunda el “célculo de promedios
ponderados”.

El escore al que se hace mencion, contiene 3
items; el primero relacionado con el tipo de disefio
del estudio, el segundo con el tamafio de la pobla-
cién estudiada ajustado por la justificacién o no de
este tamafio de muestra, y el tercero relacionado
con la metodologia empleada en el estudio en
cuestioén (objetivos, justificacion del disefio, criterios
de seleccion de la muestra y justificacion de ésta).
De esta forma, se genera una escala que es la
sumatoria de los items 1, 2 y 3, cuyo puntaje total
puede fluctuar entre 6 y 36 puntos, asignando 6
puntos al estudio de menor calidad metodologica
y 36 puntos al de mejor calidad metodoldgica (Ta-
bla 2).

El célculo de promedios ponderados no es otra
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Tabla 2

ESCORE DE CALIDAD METODOLOGICA DISENADO PARA LA REVISION SISTEMATICA DE LOS
ESTUDIOS PRIMARIOS

Item 1. Disefio del estudio

Puntaje asignado

Ensayo clinico multicéntrico
Ensayo clinico aleatorio con doble ciego

Ensayo clinico (sin ciego o ciego simple, sin aleatorizacion)

Cohorte concurrente

Casos y controles y estudios de cohorte histérica
Corte transversal

Serie de casos

12

RPWwhoo

Item 2. Poblacién estudiada x factor de justificacion
(FJ= 2 justifica la muestra y 1 no justifica)

> 201

151-200

101-150

61-100

31-60

< 30

Puntaje asignado

60612
56 10
468
3066
204
162

Item 3. Metodologia empleada

Objetivo

— Se plantean objetivos claros y concretos

— Se plantean objetivos vagos

— No se plantean objetivos

Disefio

— Se menciona y justifica el disefio empleado

— Sélo se menciona el disefio empleado

— No se menciona ni justifica el disefio empleado

Criterios de seleccion de la muestra

— Se describen criterios de inclusion y de exclusién
— Se describen criterios de inclusion o de exclusion
— No se describen criterios de seleccion

Tamafio de la muestra
— Justifica la muestra empleada
— No justifica la muestra empleada

Puntaje asignado

P NWw N

PN W

Escore final

item 1 + (item 2 x factor justificacion) + item 3

Puntaje total
6 a 36

cosa, que el producto de la sumatoria de las varia-
bles en estudio por el escore de calidad metodo-
l6gica del articulo que la origind, dividido por la
sumatoria de los escores de calidad metodoldgica
de todos los articulos en estudio (Figura 3). Con
esta idea, pretendemos que aquellos articulos de
buena calidad metodoldgica, con un disefio de
buen nivel de evidencia tengan una representacion
justa a la hora de comparar resultados frente a un
articulo de menor calidad metodolégica, con un
disefio de bajo nivel de evidencia, aun cuando este
ultimo tenga un mayor namero de sujetos tratados.
Esta idea se puede entender mejor al observar la
Tabla 3, que corresponde a un extracto de una
planilla Excel en la que se presenta a modo de

ejemplo el tratamiento de una variable en un estu-
dio cualquiera.

En la primera columna se encuentra el nombre
del autor principal, en la segunda el nimero de
sujetos tratados, en la tercera el afio de la publica-

PPgr= I Xiei
>ei

Xi: Valor variable en el estudio i (todas las variables).
ei: Escore obtenido por el estudio i.
>ei: Sumatoria de los escores de todos los estudios

Figura 3. Célculo de promedios ponderados para las va-
riables estudiadas de los grupos de terapia.
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Tabla 3

EJEMPLO DEL CALCULO DE PROMEDIOS PONDERADOS PARA LA VARIABLE MORBILIDAD
EN UNA RSL EN UN GRUPO DE TERAPIA CUALQUIERA

Autor n Afio Morbilidad (%) Morbilidad*e Escore (ptos)
Capizzi 80 2002 3,8 30,4 8
De Wit 25 1999 28 476,0 17
Morino 15 1997 60 420,0 7
Sauri 207 2000 12 156,0 13
Rubenstein 63 2002 28 336,0 12
Victorzon 60 2002 12 132,0 11
Favretti 830 2002 25,3 354,2 14
Baltasar 1 27 2002 33,3 199,8 6
Matthews 48 2000 12,5 125,0 10
Nguyen 79 2001 27,8 556,0 20"
Schauer 275 2000 30,5 457,5 15
Rutledge 1274 2001 7 77,0 11
Baltasar 2 16 2002 43,8 262,8 6"
Paiva 40 2002 25 175,0 7
Magnusson 154 2002 23,4 257,4 11
Ponderacién 239" 168"

*Verde; **Rojo.

cién, en la cuarta la morbilidad reportada por el
articulo primario, en la quinta columna el producto
entre la variable morbilidad y el escore de calidad
metodoldgica del articulo primario y en la udltima
columna el escore de cada articulo en estudio. De
esta forma se puede constatar la gran dispersion de
morbilidad reportada por los diferentes articulos.
Asi, se puede apreciar en rojo que un articulo de
escore de calidad muy bajo presenta una morbi-
lidad alta, sin embargo en azul se observa como
esta misma variable es mucho méas baja en un
articulo de mejor calidad metodoldgica. De esta
forma, en la Ultima linea se puede apreciar en la
quinta columna y en verde, el promedio ponderado
de la variable morbilidad (23,9%) para todo este
grupo de articulos primarios, y que parece bastante
adecuada al observar la morbilidad reportada por
todos los articulos en estudio. Al lado de esta cifra,
se aprecia también en verde 168, que es la suma-
toria de los escores de todos los articulos analiza-
dos.

Con base en esta metodologia, intentaremos
responder en los préximos nimeros de esta revista
a las siguientes preguntas:

1. ¢ Cual es la mejor terapia para los pacientes

con coledocolitiasis con vesicula in situ, comparan-
do procedimientos endoscOpicos y quirdrgicos,
laparoscépicos y abiertos?

2. ¢ Cudl es la mejor terapia para los pacientes
con es6fago de Barrett al comparar procedimientos
endoscopicos y quirdrgicos, laparoscépicos y abier-
tos?

3. ¢ Cuél es la mejor opcidn quirdrgica para el
tratamiento de pacientes con cancer de colon no
complicado, al comparar técnicas laparoscopicas y
abiertas?

4. ;Cudl es la mejor opcién quirdrgica para el
tratamiento de pacientes con obesidad mérbida,
considerando técnicas abiertas y laparoscépicas?
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