
Resumen. En el momento presente, la medicina basada en la evidencia es un imperativo para bien de la ciencia
y de la mejor selección de tratamientos para nuestros pacientes. La realización de ensayos controlados aleatorizados
precisa del conocimiento de principios de epidemiología y bioestadística. Además, obliga a utilizar información com-
pleta e imágenes que proporciona internet. Finalmente, es imprescindible que el cirujano moderno valore con preci-
sión los datos de los artículos de revista basados en la evidencia.

From the opinion to the evidence in orthopedics. Part III: based-evi-
dence medicine.

Summary. The based-evidence medicine is a necessity at present time, not only for science but in every way to
choose the best treatment for our patients. To do a controlled aleatorized assay we need to know the principles of epi-
demiology and biostatistics. Besides, it needs to use complete information and images through the Internet. The sur-
geon must know with precision the data offered by journals' papers.
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Evolución histórica de la medicina basada en
la evidencia

El origen de la medicina basada en la evidencia
(MBE) viene de hace unos 30 años1. No obstante, ha sido
Gordon Guyatt2, un internista canadiense de la Universi-
dad McMaster, quien acuñó el término a comienzos de
los años noventa. La MBE se describió inicialmente
como una actitud de "escepticismo ilustrado" hacia la
aplicación de tecnologías diagnósticas, terapéuticas y
pronósticos. Indicado de otra manera, la MBE es el "uso
concienzudo, explícito y juicioso de la mejor demostra-
ción actual para tomar decisiones en el cuidado de
pacientes concretos". Recientemente se ha discutido un
"desplazamiento paradigmático" más allá de las prácti-
cas de enseñanza basada en la eminencia (opiniones y
experiencias de expertos) hacia otra enseñanza basada en
la evidencia3,4. No se trata de conceptos excluyentes

entre sí, y claramente las opiniones y experiencias de
expertos son parte importante del proceso de toma de
decisiones cuando se trata a pacientes. Ciertamente, la
práctica de la MBE integra la experiencia clínica indivi-
dual2 y las preferencias del paciente con la mejor evi-
dencia clínica externa disponible. Esto lo hace para
adoptar la aptitud de hacer una pregunta clínica perti-
nente, buscar la literatura, valorarla y aplicar los hallaz-
gos en la atención al paciente de un caso clínico. Estos
principios se han promovido recientemente en cirugía
ortopédica y han dado lugar a series de "guías del usua-
rio" en el Journal of Bone and Joint Surgery americano5.

Los cirujanos ortopédicos se han adherido clásica-
mente a innovaciones o técnicas nuevas basándose en
una evidencia limitada. Con el crecimiento de los costes
sanitarios por las nuevas técnicas y por el envejecimien-
to de la población, se ha hecho necesario moverse hacia
el empleo de intervenciones que se basan en una investi-
gación clínica de alta calidad con importantes resultados
en el paciente y que demuestren coste-efectividad6.

Niveles de evidencia
Los investigadores han intentado minimizar posibles

problemas a pacientes basando decisiones clínicas en

 247_115a128.QXD  24/10/11  16:34  Página 115



MIGUEL MARÍA SÁNCHEZ MARTÍN. De la opinión a la evidencia en ortopedia. Parte III: medicina basada en la evidencia.

116 / Revista Española de Cirugía Osteoarticular. N.º 247. Vol. 46. JULIO - SEPTIEMBRE 2011

tipos de evidencia que sean menos fácilmente equívocos.
Se ha definido lo que se piensa que es la evidencia que
proporciona el cálculo menos sesgado del efecto de una
situación: uno es la revisión sistemática que documenta
la homogeneidad en resultados de un gran número de
ensayos controlados aleatorizados de alta calidad (alea-
torizado con seguimiento oculto, ciego, completo y aná-
lisis en la intención de tratar). A esto se denominó evi-
dencia de nivel 1. Adicionalmente se categorizaron estu-
dios de una intervención basada en un grado cada 
vez mayor de sesgos posibles, o sea, la revisión sistemá-
tica con ensayos controlados aleatorizados, que revelan
diferencias en la consecuencia del tratamiento (heteroge-
neidad); ensayos controlados aleatorizados individuales
de gran calidad (evidencia de nivel 1B); ensayos 
controlados aleatorizados menos rigurosos; estudios de
cohorte u observacionales (evidencia de nivel 2); estu-
dios de control de casos (evidencia de nivel 3); series de
casos (evidencia de nivel 4); y opinión de expertos (evi-
dencia de nivel 5) (Oxford Guidelines: http://minerva.
minervation.com/ cebm/docs/levls.html).

La medicina basada en la evidencia no es un fin en sí
misma, sino más bien un conjunto de principios y herra-
mientas que ayudan al clínico a distinguir ignorancia de
evidencia de la seguridad científica auténtica, distinguir
evidencia de opiniones injustificadas y, finalmente, pro-
porcionar mejor atención al paciente.

Metodología de ensayos controlados aleato-
rizados (ECA)

La investigación clínica puede ser observacional
(estudios de cohorte, control de casos, series de casos,
publicación de casos) o experimental (ensayos controla-
dos aleatorizados= ECA)7. Los estudios observacionales
dominan la literatura quirúrgica8. La aleatorización eli-
mina sesgos al elegir tratamiento, es el único medio de
controlar factores pronósticos desconocidos y facilita el
doble ciego.

Sin embargo, la aleatorización no garantiza que los
resultados sean válidos, es decir que no tengan sesgos.
Para eliminar estos sesgos, Devereaux y cols.9 presentan
una guía para evaluar la validez de los ECA, dando espe-
cial atención a estas posibilidades confrontadas en ensa-
yos de tipo quirúrgico, tal y como se muestra en la tabla
1, que pueden utilizarse para determinar si los resultados
de los ECA representan un cálculo no sesgado del verda-
dero efecto del tratamiento. Hay dos soluciones de méto-
do que afectan a la validez de un ECA antes de que se
produzca la designación de la intervención terapéutica, y
cinco que se producen después de la misión del trata-
miento.

¿Los pacientes se aleatorizan adecuadamente?
El proceso de aleatorización tiene que asegurar la

impredictibilidad de las asignaciones de tratamiento. La
echada de una moneda al aire, una secuencia de asigna-
ción de ordenador generada al azar y la tabla de números
al azar, todos ellos, pueden generar secuencias de aleato-
rización. A veces, un ECA describe un proceso para
determinar la asignación del tratamiento, que no es al
azar sino más bien sistemático. La misión del paciente
basada en la fecha de ingreso, número de historia clíni-
ca, fecha de nacimiento o la asignación de alternativas no
asegura que se produzca aleatorización. La limitación de
estos métodos de asignación de tratamiento tiene que ver
con la siguiente guía: la ocultación de la aleatorización.

¿Había ocultación en la aleatorización?
Esto indica que los pacientes incluidos en un ECA

son ignorantes de que el siguiente paciente va a estar ale-
atorizado para tratamiento o control. Si esto no es así, la
asignación del paciente no se basará en un proceso al
azar sino más bien en una elección del que investiga.

El riesgo de no utilizar métodos no aleatorizados de
distribución del tratamiento es que fácilmente se produz-

Posibilidades metodológicas hasta el momento de asignación de tratamiento

¿Los pacientes están aleatorizados adecuadamente?

¿Hay encubrimiento de aleatorización?

Posibilidades metodológicas después de asignación de tratamiento

¿Los pacientes se encuentran en varios grupos de tratamiento similares a factores pronósticos conocidos al inicio del estudio?

¿Los cirujanos tienen experiencia en las intervenciones que se evalúan?

¿Los pacientes, cuidadores, recogedores de datos y asesores de resultados estaban cegados a la distribución del tratamiento?

¿Los pacientes están analizados en los grupos en que fueron aleatorizados?

¿Los pacientes tienen un seguimiento completo?

Tabla 1. Guía para evaluar la validez de un ensayo controlado aleatorizado.
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ca encubrimiento de aleatorización. Otros factores son la
utilización de sobres transparentes que contienen el tra-
tamiento. Debido a los sesgos de los investigadores, no
sorprende que estudios empíricos hayan mostrado que
tales ensayos, cuando se comparan con ECA adecuada-
mente ocultados, pueden sobrestimar el efecto del trata-
miento de manera sustancial. Ciertamente, tales sesgos
pueden ser mayores que el efecto para el que fue diseña-
do el estudio para detectarlo.

Para asegurar una ocultación de aleatorización lo más
fiable es un proceso de aleatorización por teléfono cen-
tral o unos frascos de medicación administrados en far-
macia a doble ciego. Otros métodos para mantener el
cegado de aleatorización -como sellado opaco de sobres
numerados y aumento de confianza de los lectores- son
los investigadores publican que se hizo revisión de cuen-
tas y no mostró interferencia alguna.

¿Los pacientes están en varios grupos de tratamiento
con factores pronósticos conocidos al comienzo del
estudio?

El proceso de aleatorización es crear grupos de
pacientes al comienzo del estudio con un pronóstico
similar. Cuando así se hace y la metodología del ensayo
es buena, los resultados pueden atribuirse a las interven-
ciones quirúrgicas que se evalúan. A veces, con mala
suerte y ensayos pequeños, la aleatorización no produce
grupos de similar pronóstico. Por ello, conviene, al mar-
gen del factor suerte, que los factores pronóstico conoci-
dos estén razonablemente bien equilibrados. Si se discu-
ten las diferencias entre ellos es esencial comprobar dife-
rencias clínicas importantes y no estadísticamente mar-
cadas. Incluso, cuando hay diferencias clínicas impor-
tantes no se ha perdido todo, ya que hay técnicas esta-
dísticas de ajuste de diferencias, y el clínico tiene más
confianza cuando tanto los análisis ajustados como no
ajustados coinciden en la misma conclusión. De ahí que
haya que buscar ensayos amplios, para ayudar a conse-
guir mejores resultados.

¿Los cirujanos tienen experiencia en las operaciones
que evalúan?

El resultado del ensayo puede ser engañoso cuando el
cirujano no tiene buena experiencia al intentar comparar
el resultado de dos operaciones quirúrgicas. Es preciso
que haya tenido una amplia curva de aprendizaje antes de
emprender el estudio10.

¿Los pacientes, los cuidadores, los que recogen datos y
los asesores de resultados están cegados en la distribu-
ción del tratamiento?

El cegado o enmascaramiento (blinding) en ECA es
el proceso de ocultación de información sobre distribu-
ción del tratamiento en los que podrían estar influencia-
dos por esta información11. En la tabla 2 se exponen los
grupos que pueden enmascararse en los ECA. Por ello,
es importante que al realizar un ECA se valore el estado
de cegamiento de los grupos en discusión para evitar ses-
gos. Una nota de precaución a propósito de la terminolo-
gía del cegamiento es que clínicos y epidemiólogos en
los textos sobre definiciones muestran variaciones mar-
cadas en las definiciones sobre lo que es un enmascara-
miento de un ensayo único, doble o triple12. Lo mejor es
fijarse en los grupos de la tabla 2. Si se mantiene como
ciego o no ciego permitirá evitar aceptaciones incorrec-
tas, ignorando esta inconsistente terminología de único,
doble o triple ciego.

¿Los pacientes analizados están en grupos que fueron
aleatorizados?

Si los pacientes no se analizan en los grupos que fue-
ron aleatorizados, puede entonces destruirse el equilibrio
en el pronóstico, ya que el objetivo de aleatorizar es crear
grupos con similar pronóstico, y cualquier análisis que
no se base en la intención de tratar pone en peligro la
validez del ensayo.

¿El seguimiento del paciente es completo?
Los pacientes que se pierden para el seguimiento pue-

den experimentar un resultado de interés y, por tanto, éste

Participantes Sujetos que se aseguran al azar para intervenciones que se evalúan

Cuidadores Médicos, enfermeras, fisioterapeutas o cualquier otra persona dispensadora de cuidados a los participantes durante

el período de estudio o que administra las intervenciones

Recolectores de datos Sujetos que coleccionan datos para los resultados del estudio. La recogida de datos podría incluir la administración

de un cuestionario, la toma de una medición física o sonsacar síntomas

Asesores de resultados Sujetos que deciden al final si un participante ha soportado el resultado o resultado de interés

Tabla 2. Grupos con posibilidad de que puedan ser cegados en ensayos controlados aleatorizados.
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se altera. Cuando ocurre esto hay varias salidas al proble-
ma para comprobar el impacto fácilmente. En el peor de
los casos hay que asumir que cualquiera que se pierda
para el seguimiento en el grupo de tratamiento, experi-
mento o tiene resultado de interés y ninguno perdido,
sigue en el grupo control que experimenta el resultado de
interés; en otras palabras, se le pasa al grupo control.

Una única salida relacionada con aleatorización de
ensayos clínicos.

Los ECA en cirugía ortopédica han aleatorizado
pacientes a los cirujanos que hacen su operación prefe-
rente con el fin de que se tenga experiencia con la ope-
ración que están haciendo10, y es importante que en cada
centro haya algunos cirujanos que hagan un tipo de ope-
ración. No obstante, si por ejemplo ciertos factores insti-
tucionales (por ejemplo, cuidados postoperatorios de
enfermería) tienen impacto sobre los resultados y hay
variación de estos factores entre centros, es posible que
los resultados no sean un reflejo directo de la propia
intervención quirúrgica, sino más bien de estos factores
institucionales. Cuando se busca este equilibrio en cada
centro se tiene más confianza en que los resultados estén
relacionados con la intervención quirúrgica que se anali-
za.

La validez frecuentemente es una doble decisión, es
decir, saber si un estudio es válido o no lo es. La validez
debería entenderse como una solución de continuidad
que va desde lo completamente válido, de umbral poco
fiable, de umbral fiable y, finalmente, completamente
válido.

De una manera ideal, los ensayos controlados aleato-
rizados deberían ser completamente válidos. Pero esto
ocurre rara vez. Lo más real es considerar si se contribu-
ye a la validez del ensayo por encima o debajo del umbral
de fiabilidad o en una zona incierta. Tomada esta deci-
sión, el lector del ensayo puede situarse en los resultados
del estudio con conocimiento de que se ha juzgado la
metodología del ensayo para que sea fiable, no fiable o
incierta.

Al final hay que comprender que aunque un ensayo
sea válido, es decir, sin sesgos, es posible que aún resul-
te incorrecto por error de aleatorización, ya que la suer-
te puede dar lugar a resultados falso-positivos o falso-
negativos. Todos los resultados del estudio tienen valores
de probabilidad relacionados con la posibilidad de que
los hallazgos se atribuyan a la suerte. La posibilidad de
error al azar disminuye en ensayos grandes y con gran
número de acontecimientos clínicos, especialmente si la
significación estadística es extrema (excepcional). Por
ello, los ensayos clínicos grandes tienen la ventaja de
reducir la aparición de sesgos y errores al azar si sus
resultados se diseñan, dirigen e interpretan adecuada y
fácilmente y tienen un marcado impacto en la salud del
paciente9.

En resumen, la capacidad del médico para obtener
conclusiones sobre la relativa eficacia de las intervencio-
nes basadas en su experiencia clínica es muchas veces
limitada. Por tanto, con frecuencia los cirujanos utilizan
la investigación de la evidencia para dirigir su práctica
clínica. El ensayo controlado aleatorizado es el estudio
más frecuente con diseño más fuerte. Sin embargo, la
aleatorización en sí misma no garantiza que los resulta-
dos del ensayo sean válidos, o sea que estén exentos de
sesgos. El conocimiento del posible impacto de varias
características metodológicas en un ensayo controlado
aleatorizado permite al clínico determinar la validez de
un ensayo.

Metodología en estudios observacionales
Pacientes y cirujanos no permiten asignaciones al

azar de los tratamientos quirúrgicos -a diferencia de los
ensayos con tratamientos farmacéuticos- y la valoración
de los tratamientos ortopédicos a menudo dependen de
estudios observacionales en los que el tratamiento lo
deciden el cirujano y el paciente conjuntamente, más que
bajo las órdenes del investigador. Estos estudios obser-
vacionales analizan datos extraídos de historias clínicas,
o recogidos de manera prospectiva para ser investiga-
dos13.

Diseño del estudio Propiedades

Publicación de un caso Presentación de un caso

Series de casos Colección de casos de publicación con detalles del procedimiento utilizado para tratamiento de los pacientes y 

de los resultados de los pacientes

Estudios de cohorte Resultados que se comparan por asuntos que reciben dos o más tratamientos

Control de casos Asuntos que tienen un resultado específico (los casos) y se comparan con asuntos que no tienen resultado (los 

controles), con relación a factores de riesgo de interés.

Tabla 3. Tipos de estudios observacionales.
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Tipos de estudios observacionales
De una manera escueta se describen en la tabla 3. La

literatura quirúrgica presenta de forma más frecuente
series de casos realizados por cualquier médico que
recoge información sobre resultados. Son útiles para
determinar resultados de un procedimiento concreto a
largo plazo, pero también para resolver cuestiones com-
plejas de factores que influyen en el resultado y mostrar
los resultados que son mejores con un procedimiento
nuevo frente a otro clásico. Estas series de casos deberán
incluir pacientes consecutivos para evitar que sólo los
pacientes con mejores resultados se incluyan en los datos
obtenidos, ya que si no son consecutivos el resultado
puede ser engañoso, pues el riesgo del paciente y de su
tratamiento pueden variar a lo largo del estudio de una
manera desconocida. En particular, los resultados de una
serie de casos pueden ser mejores que los controles clá-
sicos porque muchas técnicas de tratamiento han mejo-
rado y no exactamente la técnica descrita en la serie de
casos.

Los buenos estudios de cohorte proporcionan mejor
información para tratamientos comparados que las series
de casos porque la recogida de datos es estandarizada, los
pacientes son desde el mismo período y en casos simila-
res estandarizados, coleccionan datos de pautas antes de
iniciar el tratamiento y nuevamente durante el segui-
miento. Los tratamientos se comparan respecto a los
resultados de los pacientes después de utilizar métodos
estadísticos para tener en consideración diferencias en el
riesgo del paciente antes del tratamiento. Los estudios de
cohorte retrospectivos utilizan datos que se extraen de las
historias clínicas sobre el tratamiento, riesgo apuntado,
obteniendo así el resultado del paciente.

Los estudios de control de casos representan un
método eficaz para evaluar cuáles son los factores de
riesgo que ocurren menos frecuentemente y que propor-
cionan resultados adversos; se utilizan raramente para
evaluar la efectividad del tratamiento.

Fuente de riesgos
Los errores que hacen que un estudio observacional

no sea válido se denominan sesgos. Se definen como
errores sistemáticos que producen tendencia hacia resul-
tados erróneos14.

Vías de selección. Es la inclusión preferente de suje-
tos con ciertos resultados del tratamiento. En los estudios
de cohorte se producen cuando la información del segui-
miento no es tan fácil de recoger en sujetos que tienen
resultados buenos o malos. Por ejemplo, cuando en his-
torias clínicas y sujetos con menos de seis meses de

seguimiento, algunos sujetos con muy buenos resultados
pueden no estar incluidos porque no tuvieron visitas de
seguimiento después de seis meses. También es posible
en algunos sujetos que hayan tenido malos resultados sin
información del seguimiento en las historias por haber
cambiado de cirujano.

Sesgos de información. Sirven para medir errores por
definición imperfecta de un estudio variable. Procedi-
miento de recogida de datos defectuosos o imperfectos.
Por ejemplo, el cirujano valora resultados del estado fun-
cional de su tratamiento preferido más favorablemente
que los resultados de otros tratamientos. Estos sesgos de
información no se aplican a resultados objetivos, como,
por ejemplo, si un paciente con artroplastia total de cade-
ra precisa de cirugía de revisión. No obstante, una vez
que el fallo es complicado (se trata de un implante radio-
lógicamente flojo), entonces el observador que está a
favor de un tratamiento particular puede estar más incli-
nado a adscribir el resultado más favorable al tratamien-
to. Las medidas de resultados bien especificadas no sólo
disminuyen sesgos de información diferencial que están
a favor de un tratamiento, sino que también reducen la
mala clasificación al azar que hace más difícil detectar
una diferencia auténtica en los tratamientos.

Los sesgos de selección e información se aplican teó-
ricamente igual a ensayos controlados aleatorizados que
a estudios observacionales. No obstante, estos sesgos
pueden ser menos frecuentes en los primeros debido a
protocolos desarrollados más rigurosamente y más
patrocinio para contratar al personal de apoyo preciso
para realizar cuidadosamente el seguimiento sin sesgos
de sujetos y de valoración de resultados.

Confusión. Con confusión los efectos del tratamiento
se alteran con los de los factores de riesgo, como ocurre
cuando pacientes que siguen un tratamiento A se encuen-
tran en riesgo por mal resultado antes del tratamiento,
por ser de más edad o estar más enfermos que los pacien-
tes que siguen el tratamiento B. Debido a esto, el trata-
miento A puede parece peor que el B, aunque en realidad
sea igual de eficaz o parece similar al tratamiento B si
realmente es superior.

La única ventaja inherente de los ECA en compara-
ción con los estudios observacionales es la disminución
de confusión.

Sesgos de publicación. Este tipo de sesgos se encuen-
tra más allá del control del investigador y es debido a la
tendencia a publicar estudios con resultados positivos
(interesantes). Cuando hay sesgo de publicación, el cuer-
po de literatura tiende a sobrestimar la eficacia del trata-
miento. Como los ensayos controlados aleatorizados
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(ECA) negativos tienen más probabilidad de ser publica-
dos que un estudio observacional negativo, los sesgos de
publicación pueden ser más fáciles de presentarse en
estudios observacionales.

Valoración de la calidad en estudios publicados. Los
factores que influyen en los resultados se exponen en la
tabla 4, referidos a los resultados de estudios observacio-
nales, y se dividen en dos tipos: los que influyen en la
relevancia y los que lo hacen sobre validez. La relevan-
cia se refiere a los resultados que se aplican a situaciones
clínicas frecuentes, y la validez a la precisión de los
resultados para tal situación clínica de donde provenían.
Los factores que influyen en la relevancia son interesan-
tes para ensayos controlados aleatorizados porque estos
estudios a menudo escogen una estrecha clase de pacien-
tes y examinan el tratamiento en condiciones rigurosa-
mente controladas, impracticables en la mayoría de
pacientes. Cuando pacientes o afecciones en los ensayos
controlados aleatorizados difieren mucho de la práctica
normal, los resultados pueden ser menos relevantes que
los que proceden de buenos estudios observacionales. La
validez habitualmente es de mayor trascendencia en estu-
dios observacionales que en ensayos controlados aleato-
rizados.

Papel de los estudios observacionales. Los estudios
observacionales tienen varias ventajas sobre los ensayos
controlados aleatorizados (ECA), pero la mayor es que
no interfieren en la elección del paciente y del médico.
También pueden diseñarse y llevarse a cabo con más
celeridad y con menos coste y, a menudo, comprueban
tratamientos en casos relevantes y con pacientes relevan-
tes. Clásicamente tienen más sesgos que los ECA, pero
pueden superarse en su mayoría con planificación y eje-

cución cuidadosas. La única desventaja inherente a estos
estudios es su vulnerabilidad para la confusión al no
reconocer o anotar los factores de riesgo. Por ello, los
ECA con grandes ensayos en pacientes representativos
proporcionan una evidencia más convincente que los
estudios observacionales. Sin embargo, aquéllos a menu-
do no son prácticos de hacer cuando se necesitan. Si la
evidencia de los ECA no está disponible, entonces la evi-
dencia de los estudios observacionales hace que pueda
ser útil.

Ningún estudio observacional ni ensayo controlado
aleatorizado pueden considerarse definitivos. Mediante
estudios observacionales comparados se puede obtener
más información, siendo especialmente interesante los
resultados de buenos estudios observacionales con dife-
rente diseño que apoyan de manera consistente la supe-
rioridad de un tratamiento frente a otro, incluso aunque
estos estudios no parezcan tener sesgos similares.

Se podría pensar que los estudios observacionales
sustituyen a los ECA si los resultados de los estudios
observacionales muestran de manera convincente que un
tratamiento es muy superior y que la confusión no pare-
ce fácil. No obstante, algunos creen que pueden resultar
engañosos y nunca deben tomarse como definitivos,
como señala Sackett y cols.15. Otro papel de los estudios
observacionales es proporcionar información que podría
ayudar a diseñar ECA, en modificaciones del tratamien-
to, medidas de resultados y adecuación del paciente.

En resumen, la valoración de tratamientos en ortope-
dia depende sobre todo de estudios que analizan los
datos obtenidos de historias clínicas, o recogidos pros-
pectivamente con fines de investigación. Como en estos
estudios el tratamiento lo deciden el cirujano y el pacien-

1. Factores que influyen en la relevancia

a. Específicos de ejecución del tratamiento

b. Características demográficas y salud del paciente

c. Eliminación de medidas de resultados

2. Factores que influyen en la validez

a. Métodos de valoración de resultados

a.1. Métodos para conectar con el paciente

a.2. Personas que valoran los resultados

a.3. Índice de seguimiento

b. Factores que influyen en la confusión

b.1. Métodos para seleccionar pacientes para cada tratamiento

b.2. Diferencias entre grupos de tratamiento respecto a factores de riesgo importantes

- Factores no diferentes estadísticamente

- Factores diferentes estadísticamente

b.3. Utilización de metodologías de ajuste estadístico, como análisis de estratificación o regresión

- Sujetos con fracturas de cadera estratificados como estables o inestables

Tabla 4. Elementos de datos requeridos para estudios observacionales.
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te, sin el control del investigador, estos estudios se cono-
cen como observacionales. La mayoría de la investiga-
ción ortopédica utiliza diseños de estudios de observa-
ción porque son menos costosos y lleva menos tiempo
realizarlos, incluyen a más pacientes representativos y
deja la toma de decisiones médicas bajo control de médi-
co y paciente. Los sesgos que se producen en estos estu-
dios están muy relacionados con el diseño del estudio,
los métodos de recogida de datos y el análisis estadísti-
co. Todos los estudios observacionales deberían publicar
factores que influyan en la relevancia (características de
los pacientes, tratamiento y medidas de resultados) y fac-
tores que influyan en la validez (métodos de obtención
de información y factores de riesgo del paciente que
varíen con los tratamientos). Los mejores modelos de
publicación de los estudios observacionales facilitarían

la interpretación de resultados y la comparación de estu-
dios con resultados conflictivos13.

Metodología en revisiones sistemáticas y
metaanálisis

Sólo los mejores diseños de experimentos pueden
conseguir la mejor salvaguardia frente a la aparición de
sesgos y proporcionar una estimación razonable de la
verdadera asociación entre dos acontecimientos (co-tra-
tamiento y curación), teniendo en cuenta que esto repre-
senta la evidencia. Entre los niveles de evidencia las
observaciones no sistemáticas se encuentran en la parte
baja de la escala y los ensayos clínicos aleatorizados con
base metodológica, en la parte alta. Por tanto, para con-
seguir estimaciones de certeza precisa y sin sesgos, los
investigadores necesitan evidencia aleatorizada a gran
escala y las revisiones no sistemáticas tradicionales no
resultan no ser la orientación apropiada para resumir la
evidencia. La solución sería, pues, hacer resúmenes sis-
temáticos de toda la evidencia disponible con intención
de obtener una medida precisa y no sesgada de la verda-
dera magnitud y dirección de la asociación entre resulta-
dos que podrían aplicarse ampliamente. Tales sumarios
sistemáticos se denominan revisiones sistemáticas (RS)
y el agrupamiento cuantitativo (estadístico) de estima-
ciones de los estudios individuales se denominan metaa-
nálisis y, aunque los términos podrían intercambiarse,
deben diferenciarse pues siempre es adecuado resumir la
evidencia disponible en una revisión sistemática, pero no
siempre es deseable o apropiado agrupar cuantitativa-
mente resultados para alcanzar una estimación. Por tanto,
no todas las revisiones sistemáticas incluyen metaanáli-
sis; lo que les diferencia es su metodología.

Revisión sistemática

La realización de una revisión sistemática queda

reflejada en sus diferentes pasos en la tabla 5. El sine qua

non de la revisión sistemática es la búsqueda e identifi-

cación sistemática de estudios. Montori y cols.16 reco-

miendan el uso de un protocolo de búsqueda para hacer

una lista de todas las fuentes de datos posibles y múlti-

ples estrategias -que con frecuencia se superponen- para

consultarlas. Las bases de datos electrónicas, como

MEDLINE, proporcionan el grueso de datos de la mayor

parte de las revisiones sistemáticas, ya que en sus índices

aportan un gran número de publicaciones, la mayoría de

Estados Unidos. Sin embargo, EMBASE, otra base de

datos popular que se superopone con MEDLINE, tiene

una mayor cobertura europea y multidisciplinaria.

Definir la cuestión
Especificar la inclusión y exclusión de criterios

Población

Intervención o exposición

Resultado

Metodología

Establecer una hipótesis a priori para explicar la heterogenei-

dad

Dirigir la búsqueda de la literatura
Decidir sobre fuentes de información: bases de datos, exper-

tos, agencias de fondos económicos, compañías farma-

céuticas, búsqueda manual, archivos personales, regis-

tros, listas de citas de artículos recuperados

Resolver limitaciones: de tiempo, datos no publicados, len-

guaje

Títulos de identidad y resúmenes

Aplicar criterios de inclusión y exclusión
Aplicar criterios de inclusión y exclusión a títulos y resúmenes

Obtener artículos completos para títulos y resúmenes deseables

Aplicar criterios de inclusión y exclusión a artículos completos

Seleccionar artículos finales deseables

Fijar acuerdos sobre selección del estudio

Crear abstracción de datos
Abstracción de datos: participantes, intervenciones, interven-

ciones para comparar, diseño de estudio

Resultados

Calidad metodológica

Establecer acuerdo sobre comprobación de validez

Análisis de conducta
Determinar método para agrupar resultados

Agrupar resultados, si son apropiados

Decidir sobre el manejo de datos ausentes

Explorar la heterogeneidad, sensibilidad y análisis de subgrupos

Explorar posibilidad de sesgos de publicación

Fuente: A manual for evidence-based clinical practice. American Medical
Association. 2002.

Tabla 5. Metodología de una revisión sistemática.
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La Cochrane Collaboration ha sido y es un punto de
contacto para investigadores interesados en producir y
difundir revisiones sistemáticas actualizadas sobre efica-
cia de tratamientos. Pues bien, Cochrane Collaboration
somete de forma rutinaria protocolos de revisión por
informes de expertos, y publica protocolos para que se
realicen críticas abiertas y amplias así como comenta-
rios, para evitar sesgos, como paso previo, en el proceso
de revisión. Los desacuerdos con frecuencia se resuelven
mediante discusión o arbitrio por una tercera persona.

Metaanálisis y heterogeneidad
El objeto de las revisiones sistemáticas es contestar a

una cuestión concreta con toda la evidencia disponible.
Para hacer un metaanálisis, sin embargo, la decisión
vuelve a ser revisada después de análisis cuidadoso de
los estudios que se han agrupado. Si se encuentran estu-
dios que difieren en la estimación de consecuencias pero
que tienen amplios intervalos de confianza que hacen
pensar que la suerte es buena explicación para diferen-
cias entre estudios, la revisión debería ser razonable.
Pero si la recopilación de hechos no parece satisfactoria,
los que la revisan pueden buscar comodidad de pruebas
estadísticas formales para las diferencias entre estudios.
En estas pruebas estadísticas la hipótesis nula establece
que no hay diferencia alguna en los resultados entre estu-
dios. Lamentablemente, estas pruebas tienden a tener
poder limitado para detectar marcada heterogeneidad
estadística cuando la revisión incluye pocos estudios con
pocos pacientes en cada estudio. Por tanto, las pruebas
que no rechazan la hipótesis nula no indican necesaria-
mente ausencia de gran heterogeneidad. Si ésta fuera
importante, los que hacen la revisión pueden decidir no
agruparlas, a lo que seguiría un resumen cualitativo de la
evidencia. En otro sentido, pueden decidir que es sus-
ceptible de reunirlas y proponer a priori las característi-
cas de una exploración del estudio para explicar que
podría producirse.

Las explicaciones de heterogeneidad proceden de dos
fuentes de variabilidad. La primera es clínica y se debe a
diferencias en pacientes, intervenciones y resultados
comprobados en cada estudio; su valoración precisa de
estimación crítica y sensibilidad clínica, pero no de prue-
ba estadística. El segundo tipo de heterogeneidad es
metodológico, que se refiere a diferencias en los resulta-
dos del tratamiento entre estudios que resultan de dife-
rencias en salvaguardias metodológicas frente a sesgos.

En resumen, las revisiones sistemáticas de investiga-
ción original se utilizan cada vez más, y difieren de las
revisiones denominadas narrativas en que tratan una

cuestión clínica específica, precisan de una amplia inves-
tigación de la literatura, utilizan criterios de selección
explícitos para identificar estudios relevantes, valoran la
calidad metodológica de estudios incluidos, exploran
diferencias entre resultados de estudios y sintetizan de
manera cualitativa y cuantitativa los resultados de estu-
dios. Se denomina metaanálisis a las revisiones sistemá-
ticas que reúnen resultados cuantitativamente de más de
un estudio. Existen varias organizaciones que están fun-
cionando en colaboración para producir revisiones siste-
máticas y metaanálisis de alta calidad. Familiarizarnos
con ello nos conducirá a tener una mayor habilidad al uti-
lizar este tipo de artículos y, en cualquier caso, para que
las fuentes de evidencia sean útiles.

Metaanálisis o revisión sistemática cuantitativa es un
sistema que emplea métodos estadísticos para combinar
los resultados de dos o más estudios17. Todas las revisio-
nes sistemáticas son retrospectivas y observacionales y,
por tanto, sujetas a error sistemático y aleatorio18. De
ahí que la calidad de una revisión sistemática, de acuer-
do con su validez, dependa de los métodos científicos
que se hayan utilizado para disminuir error y sesgo.

Un metaanálisis bien dirigido es de gran valor para el
cirujano, ya que no es usual que estudios únicos propor-
cionen respuestas definitivas a cuestiones clínicas. Inclu-
so, una revisión cuantitativa bien dirigida puede resolver
discrepancias entre estudios con resultados conflicti-
vos19.

Los principios que sirven de guía para conducir
metaanálisis son varios: preguntas específicas sobre
salud, uso de estrategia de una búsqueda completa, valo-
ración de reproductibilidad de la selección del estudio,
valoración de la validez del estudio, evaluación de la
heterogeneidad, diferencia de resultados en estudios cru-
zados, inclusión de todas las medidas relevantes y clíni-
camente útiles del resultado del tratamiento y pruebas de
robustez de los resultados relativos a características de
los estudios primarios (análisis de sensibilidad)20.

La popularidad de las revisiones sistemáticas ha pro-
ducido un incremento de 500 veces en el número de
metaanálisis publicados en la pasada década. Lamenta-
blemente, su mayor utilización no se ha acompañado de
apreciación de la importancia de la metodología clínica
sin la cual los metaanálisis pueden producir estimaciones
imprecisas, con sesgos y desorientaciones sobre la efec-
tividad de una intervención médica o quirúrgica concre-
ta21,22, que puede tener serias complicaciones en térmi-
nos de calidad y coste en la atención al paciente. Muchos
autores, en un esfuerzo para describir fuentes de sesgos
en la dirección de metaanálisis e instrumento, los han
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desarrollado para graduar la calidad científica de tales
estudios23,24.

Los cirujanos ortopédicos deben darse cuenta de las
limitaciones y sesgos del metaanálisis y esforzarse en
disminuirlos. Igualmente, los editores de revistas tienen
que asegurar que los metaanálisis que publican se adhie-
ren a la metodología científica aceptada.

La metodología del metaanálisis difiere de la revisión
de literatura narrativa en varios puntos: 1) el metaanáli-
sis a menudo se ocupa de cuestiones clínicas determina-
das; 2) supone una estrategia de búsqueda extensa y
explícita; 3) la selección de artículos se basa en un
paquete de criterios de elegibilidad; 4) la validez de los
estudios es comprobada; y 5) se realiza un resumen
cuantitativo de datos18.

La actual "responsabilidad" de la metodología puede
haber facilitado en parte el empleo incrementado de
metaanálisis. Aunque conceptualmente parece fácil, la
producción de revisiones sistemáticas de alta calidad es
muy exigente. A veces, sujetos con conocimiento limita-
do de un tratamiento, de la biología de la enfermedad o
las circunstancias clínicas relacionadas con un tema
específico, pueden realizar un metaanálisis que tiene
poca relevancia clínica. Por tanto, mientras que la meto-
dología estadística del metaanálisis ha avanzado mucho
en la década pasada, ha habido también un incremento en
metaanálisis relacionados utilizando métodos que no son
los mejores. Esto puede evitarse fácilmente en la mayo-
ría de metaanálisis asegurando que los investigadores
atienden las soluciones que se presentan en cada artículo
en el sistema de puntuación de Oxman y Guyat (1991)
(tabla 6).

Aprender a leer artículos de revista basados
en la evidencia

La medicina basada en la evidencia (MBE) en un
proceso que utiliza información clínica veraz, además de
la experiencia práctica del cirujano para tomar decisio-
nes prácticas25. En teoría, también las pautas prácticas
que se generan por estudios clínicos científicos pueden
reducir el número de complicaciones y malos resultados
quirúrgicos que proporcionan los más altos costes sani-
tarios26. A la larga, para trabajar en MBE será preciso
aprender estadística, probabilidad, investigación clínica,
encuestas guiadas, revisiones sistemáticas y niveles de
evidencia. Por suerte, por el momento es suficiente con
estar preparado para que el cirujano ortopédico se levan-
te para tomar velocidad y leer sobre niveles de evidencia
en las revistas revisadas por expertos. Los editores de
estas revistas han adoptado sistemas de grados para sim-

plificar el proceso de valoración por contenidos27. Los
niveles de evidencia han sido creados para ayudar a los
clínicos a comprender que se ha creado la evidencia para
investigación científica que dé respuesta a cuestiones o
resuelva problemas. La aplicación de artículos de revista
a la práctica clínica es el cuarto estadio del algoritmo que
resuelve problemas que comienzan por: 1) formular
cuestiones contestables; 2) recoger evidencia; 3) valorar
la evidencia; 4) poner evidencia en la práctica; 5) valorar
los resultados de poner en práctica la evidencia. Cuando
los resultados clínicos no son aceptables, deben revisar-
se las situaciones buscando errores en los cuatro prime-
ros estadios. Las revistas ayudan a utilizar mejor la evi-
dencia ya que están haciendo que los resultados de los
ensayos clínicos estén disponibles, y se los asigne un
nivel de importancia28.

A continuación se presenta la forma en que el lector
debe familiarizarse con ciertos términos, demostrar algu-
nos principios de la MBE y ayudar al cirujano ortopédi-
co a ubicar la evidencia indispensable29.

Evidencia médica y errores: consideraciones
estadísticas

El médico práctico suele ser escéptico de las estadís-
ticas que aparecen en la literatura médica y las contem-
pla con frecuencia como un complejo método de apoyo a
la información incorrecta, "masajeando" datos y mani-
pulando resultados para apoyar algo que un autor consi-
dera significativo. En otras palabras, las estadísticas son
una herramienta diabólica que da respuesta a lo que el
autor del artículo pretende, y que puede variar de la "ver-
dad". Cuando el clínico se informe para utilizar y cono-
cer medidas estadísticas y resultados, entonces se le per-
mitirá aumentar los conocimientos de lo que se presenta
en la literatura médica clínica y, en cierto modo, llegar a
conclusiones más correctas de la base de datos que pre-
senta un artículo.

Por tanto, es recomendable conocer algunas fuentes
de error y la manera más conveniente de tratarlas para
crear evidencia. Conviene advertir que todos los estudios
tienen algún error y es necesario hacer un análisis crítico
del artículo para, con los medios disponibles, valorar,
reducir y poner en evidencia el error. Lo más importante
es saber la relevancia de lo que se pregunta en el trabajo
a los pacientes. Así, surgen varias preguntas. ¿La cues-
tión es adecuada? ¿El estudio realizado se basa en la
población adecuada? ¿Habrá sesgos al hacer la selec-
ción? ¿Habrá sesgos de técnica? ¿Cuándo se valora una
radiografía de manera estándar, debería utilizarse similar
método para valorar el artículo científico? ¿Existe un
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mejor enfoque sistemático en varios artículos utilizados
por varios clubs de revistas ortopédicas?30.

Lo primero que hay que tener en cuenta en una valo-
ración estándar es decir qué tipo de estudio se ha reali-

zado: ¿serie de casos, ensayo clínico aleatorizado o una
serie de cohorte prospectiva?

La serie de casos es muy útil para algunos problemas
concretos: una amplia población de pacientes con un pro-

1. ¿Se han utilizado métodos de investigación para encontrar evidencia (investigación original sobre cuestión o cuestiones primarias)?

no parcialmente sí

2. ¿La investigación de evidencia fue razonablemente completa?

no parcialmente sí

3. ¿Se utilizaron criterios para decidir qué estudios se incluyeron en la revisión publicada?

no parcialmente sí

4. ¿Se evitaron sesgos en la selección de los estudios?

no no se puede decir sí

5. ¿Se utilizaron criterios para comprobar la validez de los estudios incluidos publicados?

no parcialmente sí

6. ¿Se refirió la validez de todos los estudios en el texto valorado con utilización de criterios apropiados, tanto en seleccionar estudios para 

inclusión o en analizar los estudios que se citaron?

no parcialmente sí

7. ¿Se utilizaron métodos para combinar los hallazgos de los estudios relevantes (para alcanzar una conclusión) publicados?

no parcialmente sí

8. ¿Se combinaron los hallazgos de los estudios relevantes apropiadamente con relación a la cuestión primaria a que se refiere la revisión?

no no se puede decir sí

9. ¿Se hicieron las conclusiones por el autor o autores apoyándose en los datos y/o análisis publicados en la revisión?

no parcialmente sí

10. ¿Cómo podría valorase la calidad científica de esta revisión?
Extensa Mayor Menor Mínima

Defectos Defectos Defectos Defectos

1 2 3 4 5 6 7

Instrucciones para puntuación del Índice
El propósito de este índice es evaluar la calidad científica, es decir, la adhesión a principios científicos de revisiones de investigación (artí-

culos de revisión) publicados en la literatura médica. No se pretende medir calidad, importancia, relevancia, originalidad  literaria u otros atri-
butos de las revisiones.

El índice se diseña para valorar revisiones de investigación originales sobres cuestiones prácticas con relación a la etiología, diagnóstico,
pronóstico, terapéutica o profilaxis. Una revisión de investigación es una encuesta de investigación. Los mismos principios que se aplican a las
encuestas epidemiológicas se aplican a las revisiones, dejando muy claramente especificada una cuestión, una población diana debe identifi-
carse, valorarse, obteniendo información apropiada de esta población, de una manera no sesgada, debiendo derivarse conclusiones, a veces con
ayuda de un análisis estadístico formal, como se hace en metaanálisis. La diferencia fundamental entre revisiones y encuestas epidemiológicas
es la unidad de análisis, no las salidas científicas de las preguntas que se atienden en este índice.

Como la mayor parte de revisiones publicadas no incluyen una sección de métodos, es difícil contestar a algunas de las preguntas del índi-
ce. Las contestaciones (respuestas) deberían basarse, en lo posible, en la información aportada en las revisiones. Si los métodos que se han uti-
lizado se consideran relativamente incompletos a un asunto concreto, la puntuación se considera "parcial". De igual manera, si nos aporta nin-
guna información con relación a los métodos utilizados relativos a una cuestión particular, se puntúa como "no se puede decir" salvo que haya
información en la revisión que sugiera si reúne o no un criterio.

En la cuestión 8, si no se hace intento alguno para combinarse los hallazgos y no se hace ninguna afirmación con relación a lo inapropia-
do de combinar los hallazgos se marca un "no". Si un resumen de cálculo se hace en cualquier parte del contenido, discusión o sección del
resumen del trabajo publicado, y el método utilizado para sacar el cálculo no se publica, se marca un "no", incluso si no hay un juicio relacio-
nado con las limitaciones de combinar los hallazgos de los estudios revisados; en caso de duda se marca un "no se puede decir".

En la cuestión 9 para una revisión que reciba un "si", los datos (no exactamente las citaciones) deben publicarse diciendo que apoyan la
principal conclusión con relación a la cuestión o cuestiones originales a que va dirigida la revisión.

La puntuación para la cuestión 10, la calidad científica global debería basarse en las contestaciones a las nueve primeras cuestiones. Si la
opción "no se puede decir" se utiliza una o más veces en las cuestiones precedentes, es fácil que la revisión tenga pequeños defectos a lo mejor
y sea difícil descartar defectos mayores (es decir, una puntuación de 4 puntos o menos). Si se utiliza la opción "no" en las cuestiones 3, 4, 6 u
8, la revisión es fácil que tenga defectos mayores, esto es, una puntuación de 4 puntos o menos, dependiendo del número e importancia de los
defectos.

Tabla 6. Índice de calidad científica en revisiones de investigación.
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blema concreto tratado con una operación concreta, o un
algoritmo de intervenciones con un alto porcentaje de
seguimiento y con importantes medidas de resultados.
Este tipo de serie proporciona importante información al
médico sobre sus pacientes, pero tiene mayor utilidad
cuando se incluye una población como la vista por el
médico y con una operación que puede reproducirla él
mismo. Los resultados obtenidos pueden ser transmiti-
dos al paciente antes de realizar la operación para su
mejor conocimiento y consentimiento informado.

Finalmente, el médico debe ser objetivo y justo al
comparar sus propias habilidades con las de los autores
de la serie publicada, ya que hay operaciones muy com-
plejas que sólo algunos cirujanos están capacitados para
realizar, de manera que se precisará de entrenamiento
especial en habilidades y juicio, y una mayor experiencia
ulterior para ello.

Otra situación es cuando hay múltiples opciones tera-
péuticas y hay que desarrollar la mejor evidencia posible
para seleccionarlas. Entonces el mejor método es un
ensayo clínico aleatorizado. Hay que saber lo que es un
valor p: no es más que una prueba de probabilidad. De tal
manera que cuando se comparan dos métodos para tratar
un problema, el valor estándar de p es 0.05. Para que un
tratamiento sea mejor que otro, hay que observar un 95%
de seguridad, si bien es preciso que la muestra aleatori-
zada pueda irse a la derecha o izquierda de la curva de
población. A continuación hay que entender cómo el tra-
bajo de las muestras es el 95% de los límites de confian-
za. Esto quiere decir que en el 95% del tiempo (límite de
confianza del 95%), la muestra se superpone con la
media real de la población. Una vez comprendido el con-
cepto de muestra en estudio, se ponen en evidencia por sí
mismos los errores de la muestra. Cuando se comparan
dos tratamientos hay dos muestras de población que pro-
ceden de la población global con el problema concreto y
que deberían caer bajo esta curva. Asumiendo que los
resultados de estos dos tratamientos son iguales, pueden
coincidir o casualmente estar separados. Si ambas mues-
tras son de hecho las mismas y por suerte al azar, uno
sale al encuentro de las muestras de la principal pobla-
ción que no se solapan, podría concluirse que estos dos
tratamientos eran diferentes en base a los datos aprecia-
dos en las muestras aleatorizadas. Tomando p= 0.05, se
acepta que hay un 5% (5 entre 100) de posibilidades de
que este ocurra. De ahí que en un caso particular dos
métodos de tratamiento parecen ser diferentes cuando de
hecho son lo mismo. Es lo que se llama error alfa, que
ocurre cuando la población para tratamientos A y B son
lo mismo realmente, pero las dos muestras, por suerte, no

se solapan. Es decir, concluimos incorrectamente que
hay una diferencia entre tratamientos cuando de hecho
no hay diferencia alguna. Una verdadera diferencia de
una población en estudio debería reflejarse en una dife-
rencia entre dos muestras de población tratadas con
métodos diferentes. Los grupos de muestra no deberían
solaparse pero esto sería una auténtica diferencia en
resultados, llegando a la conclusión de que hay diferen-
cia en los tratamientos.

El error alfa aumenta cuando en el estudio entran
múltiples variables llegando hasta el 37% de los ensayos
clínicos aleatorizados analizados en 40 estudios de estas
características, llevados a cabo por Bhandari y cols.,  en
2005, de manera que se llega a la conclusión de que
había diferencia cuando en realidad nunca existió31. En
principio esto se debe a que las evaluaciones múltiples se
realizaron sin corregir estas variables; en estos casos de
evaluaciones múltiples debe hacerse la corrección. El
lector puede para ello utilizar la pauta de dividir el valor
de p por el número de evaluaciones hechas, con lo que se
demuestra claramente que existe una diferencia entre los
dos métodos de tratamiento respecto a la variable especí-
fica (p= 0.005). Además de detectar un error alfa, el ciru-
jano decide si se trata de una diferencia que es cierta y
probada pero inútil clínicamente en la actualidad. Esto se
refiere al tamaño del efecto, es decir, que la diferencia
entre tratamientos tenga una diferencia medible, pero no
es de importancia del cirujano para el paciente. De esta
manera, comparando dos técnicas de osteosíntesis en
fracturas tibiales, por ejemplo, y asumiendo que el tiem-
po medio de consolidación de la fractura es de 250 días
con un tratamiento y de 260 días con otro, y que la des-
viación estándar es de 60 días, aquí puede haber una
diferencia auténtica: por ejemplo, si p= 0.03; sin embar-
go, en el gran esquema del tratamiento de las fracturas de
tibia, 10 días con una desviación estándar de 60 días en
los grupos de tratamiento, probablemente no es muy
importante. El tamaño del efecto aquí podría ser 10/60 o
sólo 0.16. En general, con un tamaño de efecto igual o
mayor de 0.8 se considera bastante importante para que
no pueda cambiar la decisión práctica, dan similares per-
files de riesgo al paciente y otros factores. En estudios
con variables dicotómicas, el empleo de reducción de
riesgo relativo es un método excelente de evaluar la
importancia clínica. La reducción absoluta del riesgo o el
número de casos que están afectados por el tratamiento
es otra herramienta útil para valorar la importancia clíni-
ca. Si una afección prevalente, como la no consolidación
de la fractura, disminuye un 5% con un tratamiento dado,
entonces un 5 por ciento de los pacientes tienen un ries-
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go reducido de no consolidación con este tratamiento.
También es importante fijarse en las diferencias de

los parámetros clínicos publicados. Si el estudio muestra
un 95% de posibilidades de que el tratamiento puede
aportar una mejora de 4 puntos en la puntuación sobre
una escala de 100 puntos, esto no es de gran importancia
para el cirujano ni para el paciente. En particular, ¿qué
riesgos deberían tomarse en consideración para ganar
una media de 4 puntos sobre 100? El valor de un resulta-
do está muy influenciado por la forma en que se presen-
ta la información al cirujano al leer el artículo y textos
científicos. Esto tiene peligro32. Cuando uno lee sola-
mente artículos de revisión o textos generales, las opi-
niones quedan ensombrecidas o camufladas por un autor
que no tiene el apoyo de datos de estudios relevantes.

Otro tipo es el error beta que se aprecia en ensayos
clínicos, y es mucho más frecuente que el error alfa. Se
produce cuando se concluye que no hay diferencia algu-
na entre dos tratamientos, cuando de hecho tal diferencia
puede existir. Por ejemplo, dos poblaciones de pacientes
pueden tener una auténtica diferencia pero dos muestras
al azar de poblaciones diferentes no son diferentes. El
error beta se relaciona con el número de pacientes de la
muestra. Es lo que se denomina infravaloración de un
estudio. El poder de un estudio es en esencia su capaci-
dad de demostrar que dos cosas son lo mismo. De ahí
que la comparación de 3 fracturas de tibia tratadas con un
método y otras 3 con otro, podrían no ser la mismísima
información convincente. Sin embargo, si 600 pacientes
tratados con un método se comparan con 600 tratados
con otro, esto podría ser una información muy precisa.

Los ensayos clínicos aleatorizados no establecen fre-
cuentemente el poder del estudio o su capacidad de
demostrar diferencias. Y esto es más evidente en proble-
mas que tienen variables dicotómicas, como por ejemplo
en el caso de la trombosis venosa profunda. Esto hace
que uno se pregunte cómo deberían publicarse los resul-
tados negativos, ya que un error beta puede enmascarar
una diferencia auténtica. Para ello hay dos maneras de
realizarlo. La primera es cuando no hay diferencia entre
dos resultados comparativos el valor p y la amplitud de
los valores pueden publicarse, de manera que aportan la
probabilidad de mostrar cómo son de diferentes los dos
resultados. Además, el autor puede publicar el número de
pacientes que pueden precisarse para demostrar una dife-
rencia sí, de hecho, el número real de pacientes del estu-
dio y el número requerido para mostrar una diferencia
son diferentes. Por ejemplo, puede ocurrir que la conclu-
sión del estudio es que no se encontró ninguna diferencia
con los datos disponibles; sin embargo, si se incluyó un

número adicional de pacientes en el estudio, se podría
posiblemente encontrar una diferencia, lo cual daría al
lector una idea de cómo en estos dos tratamientos pueda
existir una gran diferencia. Establecido de manera dife-
rente, con poder del 80%, ¿qué diferencia podría haber-
se detectado en los resultados en dos grupos? Por ejem-
plo, un estudio sobre dos tratamientos diferentes en frac-
turas de tibia pueden concluir con un poder del 80%
detectando una diferencia de 6 semanas para el tiempo
de consolidación. Luego el lector ve más claramente que
si estos dos tratamientos tienen diferentes resultados la
posible diferencia en el tiempo de consolidación de la
fractura sería de 6 semanas.

A medida que pasa el tiempo se aprecian mejores
artículos de ortopedia censados por expertos, ya que los
autores comprenden mejor la estadística y los expertos lo
emplean para su propio uso. Antes, las publicaciones clí-
nicas tenían errores que proporcionaban menos buenos
tratamientos a los pacientes. Ahora, es claro que quien
lee artículos debe tener cierto nivel de sofisticación y
conocimiento de los métodos estadísticos utilizados en
estudios clínicos y, al mismo tiempo, esto ha de repercu-
tir en que nuestros pacientes sean mejor tratados. Sin
embargo, incluso la revisión basada en la evidencia y los
niveles de evidencia no tienen en consideración todas las
cosas, ya que a veces la mejor evidencia es una serie sim-
ple de casos que muestra los resultados de un método de
tratamiento particular para una población de pacientes
particular. Como cirujanos, deberíamos llegar a ser, de
alguna manera, expertos en el análisis crítico de la litera-
tura ortopédica.

Dónde encontrar evidencia ortopédica
Puede encontrarse evidencia en revistas revisadas por

expertos y medios de investigación médica con expertos
censores que interpretan información clínica y reúnen
evidencia. Las revistas publican los resultados de ensa-
yos clínicos y ensayos de revisión sistemática y, en cam-
bio, los medios de investigación acumulan éstas y otras
publicaciones similares para proporcionar una imagen
más completa de la evidencia. Pocas veces se presenta
evidencia en una presentación científica o un centro de
formación. Los que hacen revisiones de temas y los ciru-
janos expertos que escriben o hablan en su campo de
experiencia son realmente expertos, pero no proporcio-
nan signos de la mejor evidencia.

La evidencia proviene de ensayos clínicos que
demuestran eficacia en una prueba diagnóstica o en el
tratamiento. La prueba diagnóstica certera es clave para
un tratamiento exitoso, después de hacer un proceso
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diagnóstico. Luego, la decisión terapéutica proviene de
la participación entre cirujano y paciente en inclinarse
por una u otra opción. Cuando el cirujano informa a su
paciente tiene que conocer las posibilidades de éxito de
tal opción para tal paciente. Esto se basa en ensayos clí-
nicos que comparan las alternativas terapéuticas. A dife-
rencia de lo que ocurría en el pasado, actualmente hay
necesidad de tener ensayos clínicos que proporcionan al
cirujano la evidencia que necesita para practicar en un
mundo basado en la medicina de la evidencia.

Decidirse por una opción quirúrgica, aunque a veces
es fácil, en ocasiones resulta difícil pues hay que contar,
en ausencia de evidencia y coincidencia de opiniones e
información, con que no son precisas. Un cirujano muy
ocupado decide con más facilidad recoger la opinión de
un colega y preguntar a un experto y tener respuesta a sus
correosas preguntas, que formularse preguntas sin res-
puesta y buscar en la literatura. Es más fácil leer un libro
o un artículo de revisión y hacer lo que el "experto" reco-
mienda que esforzarse en aclarar un problema clínico y
buscar ensayos clínicos relevantes y explicar los resulta-
dos a un paciente escéptico. Aquí es donde la medicina
basada en la evidencia resulta útil y relevante, gracias
ampliamente a los medios de búsqueda electrónica y a la
creciente disponibilidad de niveles de evidencia. Ade-
más, la tendencia a utilizar medición de resultados en
toda la medicina clínica es reafirmación del concepto
que señala que el resultado final es un resultado empíri-
co que interesa a la mayoría de los pacientes, en opinión
de Codman33.

Cómo aplicar la evidencia
Aunque cada cirujano quiere lo mejor para su pacien-

te, en cualquier circunstancia, con frecuencia discrepa en
cómo tratar mejor los problemas clínicos dentro de esta
divergencia que puede atribuirse a muchos factores,
como la seguridad en series de casos no controlados y la
aceptación sin decisión de la opinión de los colegas de
más edad que están en desacuerdo en muchos asuntos
clínicos, como le ocurriría a cualquiera. Como nadie
puede tener razón, la variación de opiniones impacta casi
con seguridad de forma negativa en la atención clínica
global. El coste de las malas decisiones clínicas, sean
diagnósticas o terapéuticas, las paga el paciente y la
sociedad.

La práctica basada en la evidencia proporciona el
ejemplo alternativo frente a la práctica basada en la opi-
nión34. La práctica basada en la evidencia supone aplicar
evidencia de alta calidad a partir de ensayos aleatoriza-
dos para tratar a los pacientes.

Los elementos esenciales de la práctica basada en la
evidencia es el planteamiento de una cuestión clínica,
identificación y evaluación de la evidencia y aplicación
de la misma a la decisión clínica. De ahí que el cirujano
necesite reconocer la necesidad de evidencia, buscar y
reconocer la evidencia y utilizar la evidencia.

Para practicar evidencia en ortopedia, el primer paso
que tiene que adoptar el cirujano ante un dilema clínico
es aceptar que no conoce la respuesta (si no lo sabe) y
buscar la mejor, o admitir que hay una respuesta mejor
cuando se conoce su existencia. Identificar la mejor evi-
dencia no siempre es recto o sincero. Los libros suelen
estar pasados de moda, pero son la base de opinión más
usual. La literatura proporciona evidencia más definitiva,
si bien el número de publicaciones es abrumador. Hay
que utilizar búsqueda en Medline que, para mejor aplica-
ción dispone de "clinical queries" en los servicios de
PubMed, en su columna izquierda. Las revistas como el
Journal of Bone and Joint Surgery americano también
proporcionan datos sobre la medicina basada en la evi-
dencia en un apartado al final de cada volumen mensual.
Los niveles de evidencia establecen cuatro tipos: tera-
péuticos, pronósticos, diagnósticos y análisis de decisión
y económicos. Los estudios se establecen en cinco nive-
les de acuerdo con su diseño, en tanto que los ensayos
aleatorizados son los de más nivel o nivel I de evidencia
y la opinión del experto, es el nivel más bajo, nivel V. No
obstante, un problema práctico para cirujanos que utili-
zan investigación de la literatura y las "clinical queries"
o que quieren perfeccionar la investigación por niveles
de evidencia, lo mejor es identificar la evidencia más
segura para la mayoría de las investigaciones clínicas.

Otras fuentes de revisión sistemática son las siguien-
tes: 

- el sitio en la red "Clinical evidence" del British
Medical Journal's: www.clinicalevidence.org/
ceweb/conditions/index.jsp

- y la base de datos Cochrane: www.cochrane.og/
index.htm.

Para muchas cuestiones clínicas, los ensayos aleato-
rizados faltan, pero esto está cambiando.

Para consultar casos clínicos en revisiones sistemáti-
cas o al lado de la cama del paciente es necesario entrar
en internet. Si el cirujano no tiene acceso a internet en la
clínica puede responder a preguntas cuando pueda tener
el acceso más cercano a la red. En el futuro, los ordena-
dores personales podrán proporcionar al cirujano acceso
en tiempo real a internet en "zonas calientes". El paso
final en la práctica basada en la evidencia precisará que
el cirujano adopte la mejor evidencia, intercambiando su
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opinión y sobre todo, su práctica cuando coteje con
buena evidencia, paso este último el más difícil, ya que
no todos los tratamientos quirúrgicos cuando se someten

a ensayos aleatorizados pueden considerarse beneficio-
sos35 y, por respeto al paciente, tales tratamientos debe-
rían perfeccionarse o abandonarse29.
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