De la opinion a la evidencia en ortopedia.
Parte III: medicina basada en la evidencia.
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Resumen. En el momento presente, la medicina basada en la evidencia es un imperativo para bien de la ciencia
y de la mejor seleccion de tratamientos para nuestros pacientes. La realizacion de ensayos controlados aleatorizados
precisa del conocimiento de principios de epidemiologia y bioestadistica. Ademas, obliga a utilizar informacion com-
pleta e imagenes que proporciona internet. Finalmente, es imprescindible que el cirujano moderno valore con preci-
sion los datos de los articulos 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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Evolucion historica de la medicina basada en
la evidencia

El origen de la medicina basada en la evidencia
(MBE) viene de hace unos 30 afios!. No obstante, ha sido
Gordon Guyatt?, un internista canadiense de la Universi-
dad McMaster, quien acuiid el término a comienzos de
los afios noventa. La MBE se describié inicialmente
como una actitud de "escepticismo ilustrado" hacia la
aplicacién de tecnologias diagndsticas, terapéuticas y
pronosticos. Indicado de otra manera, la MBE es el "uso
concienzudo, explicito y juicioso de la mejor demostra-
cién actual para tomar decisiones en el cuidado de
pacientes concretos". Recientemente se ha discutido un
"desplazamiento paradigmatico" mas alla de las practi-
cas de enseflanza basada en la eminencia (opiniones y
experiencias de expertos) hacia otra ensefianza basada en
la evidencia’* No se trata de conceptos excluyentes

entre si, y claramente las opiniones y experiencias de
expertos son parte importante del proceso de toma de
decisiones cuando se trata a pacientes. Ciertamente, la
practica de la MBE integra la experiencia clinica indivi-
dual?® y las preferencias del paciente con la mejor evi-
dencia clinica externa disponible. Esto lo hace para
adoptar la aptitud de hacer una pregunta clinica perti-
nente, buscar la literatura, valorarla y aplicar los hallaz-
gos en la atencion al paciente de un caso clinico. Estos
principios se han promovido recientemente en cirugia
ortopédica y han dado lugar a series de "guias del usua-
rio" en el Journal of Bone and Joint Surgery americano®.

Los cirujanos ortopédicos se han adherido clasica-
mente a innovaciones o técnicas nuevas basandose en
una evidencia limitada. Con el crecimiento de los costes
sanitarios por las nuevas técnicas y por el envejecimien-
to de la poblacidn, se ha hecho necesario moverse hacia
el empleo de intervenciones que se basan en una investi-
gacion clinica de alta calidad con importantes resultados
en el paciente y que demuestren coste-efectividad®.

Niveles de evidencia
Los investigadores han intentado minimizar posibles
problemas a pacientes basando decisiones clinicas en
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tipos de evidencia que sean menos facilmente equivocos.
Se ha definido lo que se piensa que es la evidencia que
proporciona el calculo menos sesgado del efecto de una
situacion: uno es la revision sistematica que documenta
la homogeneidad en resultados de un gran niimero de
ensayos controlados aleatorizados de alta calidad (alea-
torizado con seguimiento oculto, ciego, completo y ana-
lisis en la intencion de tratar). A esto se denomind evi-
dencia de nivel 1. Adicionalmente se categorizaron estu-
dios de una intervencion basada en un grado cada
vez mayor de sesgos posibles, o sea, la revision sistema-
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 opinién 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 si
misma, sino mas bien un conjunto de principios y herra-
mientas que ayudan al clinico a distinguir ignorancia de
evidencia de la seguridad cientifica auténtica, distinguir
evidencia de opiniones injustificadas y, finalmente, pro-
porcionar mejor atencion al paciente.

Metodologia de ensayos controlados aleato-
rizados (ECA)

La investigacion clinica puede ser observacional
(estudios de cohorte, control de casos, series de casos,
publicacion de casos) o experimental (ensayos controla-
dos aleatorizados= ECA)”. Los estudios observacionales
dominan la literatura quirtrgica®. La aleatorizacién eli-
mina sesgos al elegir tratamiento, es el inico medio de
controlar factores prondsticos desconocidos y facilita el
doble ciego.

Tabla 1. Guia para evaluar la validez de un ensayo controlado aleatorizado.

MIGUEL MARIA SANCHEZ MARTIN. De la opinién a la evidencia en ortopedia. Parte Ill: medicina basada en la evidencia.

Sin embargo, la aleatorizacién no garantiza que los
resultados sean validos, es decir que no tengan sesgos.
Para eliminar estos sesgos, Devereaux y cols.” presentan
una guia para evaluar la validez de los ECA, dando espe-
cial atencion a estas posibilidades confrontadas en ensa-
yos de tipo quirtirgico, tal y como se muestra en la tabla
1, que pueden utilizarse para determinar si los resultados
de los ECA representan un calculo 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 designacion de la intervencion terapéutica, y
cinco que se producen después de la mision del trata-
miento.

¢Los pacientes se aleatorizan adecuadamente?

El proceso de aleatorizacion tiene que asegurar la
impredictibilidad de las asignaciones de tratamiento. La
echada de una moneda al aire, una secuencia de asigna-
cion de ordenador generada al azar y la tabla de nimeros
al azar, todos ellos, pueden generar secuencias de aleato-
rizacion. A veces, un ECA describe un proceso para
determinar la asignacion del tratamiento, que no es al
azar sino mas bien sistemdtico. La mision del paciente
basada en la fecha de ingreso, niimero de historia clini-
ca, fecha de nacimiento o la asignacion de alternativas no
asegura que se produzca aleatorizacion. La limitacion de
estos métodos de asignacion de tratamiento tiene que ver
con la siguiente guia: la ocultacion de la aleatorizacion.

JHabia ocultacion en la aleatorizacion?

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 asi, la
asignacion del paciente no se basard en un proceso al
azar sino mas bien en una eleccion del que investiga.

El riesgo de no utilizar métodos no aleatorizados de
distribucion del tratamiento es que facilmente se produz-

(Los pacientes estan aleatorizados adecuadamente?
(Hay encubrimiento de aleatorizacion?
Posibilidades metodoldgicas después de asignacion de tratamiento

(Los pacientes tienen un seguimiento completo?

Posibilidades metodologicas hasta el momento de asignacion de tratamiento

(Los pacientes se encuentran en varios grupos de tratamiento similares a factores prondsticos conocidos al inicio del estudio?
(Los cirujanos tienen experiencia en las intervenciones que se evaluan?

(Los pacientes, cuidadores, recogedores de datos y asesores de resultados estaban cegados a la distribucion del tratamiento?
(Los pacientes estan analizados en los grupos en que fueron aleatorizados?
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Tabla 2. Grupos con posibilidad de que puedan ser cegados en ensayos controlados aleatorizados.

Participantes

Cuidadores

Recolectores de datos

Asesores de resultados

Sujetos que se aseguran al azar para intervenciones que se evaluan

Médicos, enfermeras, fisioterapeutas o cualquier otra persona dispensadora de cuidados a los participantes durante
el periodo de estudio o que administra las intervenciones

Sujetos que coleccionan datos para los resultados del estudio. La recogida de datos podria incluir la administracion
de un cuestionario, la toma de una medicion fisica o sonsacar sintomas

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

ca encubrimiento de aleatorizacion. Otros factores son la
utilizacion de sobres transparentes que contienen el tra-
tamiento. Debido a los sesgos de los investigadores, no
sorprende que estudios empiricos 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 disefa-
do el estudio para detectarlo.

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

JLos pacientes estdn en varios grupos de tratamiento
con factores prondsticos conocidos al comienzo del
estudio?

El proceso de aleatorizacion es crear grupos de
pacientes al comienzo del estudio con un pronostico
similar. Cuando asi se hace y la metodologia del ensayo
es buena, los resultados pueden atribuirse a las interven-
ciones quirurgicas que se evalian. A veces, con mala
suerte y ensayos pequeflos, la aleatorizacion no produce
grupos de similar prondstico. Por ello, conviene, al mar-
gen del factor suerte, que los factores prondstico conoci-
dos estén razonablemente bien equilibrados. Si se discu-
ten las diferencias entre ellos es esencial comprobar dife-
rencias clinicas importantes y no estadisticamente mar-
cadas. Incluso, cuando hay diferencias clinicas impor-
tantes no se ha perdido todo, ya que hay técnicas esta-
disticas de ajuste de diferencias, y el clinico tiene mas
confianza cuando tanto los analisis ajustados como no
ajustados coinciden en la misma conclusion. De ahi que
haya que buscar ensayos amplios, para ayudar a conse-
guir mejores resultados.

¢JLos cirujanos tienen experiencia en las operaciones
que evaluan?

El resultado del ensayo puede ser engafioso cuando el
cirujano no tiene buena experiencia al intentar comparar
el resultado de dos operaciones quirdrgicas. Es preciso
que haya tenido una amplia curva de aprendizaje antes de
emprender el estudio!?.

¢JLos pacientes, los cuidadores, los que recogen datos y
los asesores de resultados estin cegados en la distribu-
cion del tratamiento?

El cegado o enmascaramiento (blinding) en ECA es
el proceso de ocultacion de informacion sobre distribu-
cion del tratamiento en los que podrian estar influencia-
dos por esta informacién!!. 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 discusion para evitar ses-
gos. Una nota de precaucion a proposito de la terminolo-
gia del cegamiento es que clinicos y epidemidlogos en
los textos sobre definiciones muestran variaciones mar-
cadas en las definiciones sobre lo que es un enmascara-
miento de un ensayo tnico, doble o triple!2. Lo mejor es
fijarse en los grupos de la tabla 2. Si se mantiene como
ciego 0 no ciego permitird evitar aceptaciones incorrec-
tas, ignorando esta inconsistente terminologia de unico,
doble o triple ciego.

JLos pacientes analizados estdan 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 pronostico, ya que el objetivo de aleatorizar es crear
grupos con similar prondstico, y cualquier analisis que
no se base en la intencion de tratar pone en peligro la
validez del ensayo.

JEl seguimiento del paciente es completo?
Los pacientes que se pierden para el seguimiento pue-
den experimentar un resultado de interés y, por tanto, éste
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Tabla 3. Tipos de estudios observacionales.
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Disefio del estudio Propiedades

Publicacion de un caso Presentacion de un caso
Series de casos

de los resultados de los pacientes
Estudios de cohorte

Control de casos

Coleccion de casos de publicacion con detalles del procedimiento utilizado para tratamiento de los pacientes y

Resultados que se comparan por asuntos que reciben dos o mas tratamientos
Asuntos que tienen un resultado especifico (los casos) y se comparan con asuntos que no tienen resultado (los
controles), con relacion a factores de riesgo de interés.

se altera. Cuando ocurre esto hay varias salidas al proble-
ma para comprobar el impacto facilmente. 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 unica salida relacionada con aleatorizacion de
ensayos clinicos.

Los ECA en cirugia ortopédica han aleatorizado
pacientes a los cirujanos que hacen su operaciéon prefe-
rente con el fin de que se tenga experiencia con la ope-
racion que estan haciendo'?, y es importante que en cada
centro haya algunos cirujanos que hagan un tipo de ope-
racion. No obstante, si por ejemplo ciertos factores insti-
tucionales (por ejemplo, cuidados postoperatorios de
enfermeria) tienen impacto sobre los resultados y hay
variacion de estos factores entre centros, es posible que
los resultados no sean un reflejo directo de la propia
intervencidn quirurgica, sino mas bien de estos factores
institucionales. Cuando se busca este equilibrio en cada
centro se tiene mas confianza en que los resultados estén
relacionados con la intervencion quirargica que se anali-
za.

La validez frecuentemente es una doble decision, es
decir, saber si un estudio es valido o no lo es. La validez
deberia entenderse como una solucion de continuidad
que va desde lo completamente valido, de umbral poco
fiable, de umbral fiable y, finalmente, completamente
valido.

De una manera ideal, los ensayos controlados aleato-
rizados deberian ser completamente validos. Pero esto
ocurre rara vez. Lo mas 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-
sion, el lector del ensayo puede situarse en los resultados
del estudio con conocimiento de que se ha juzgado la
metodologia del ensayo para que sea fiable, no fiable o
incierta.
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Al final hay que comprender que aunque un ensayo
sea valido, es decir, sin sesgos, es posible que aun resul-
te incorrecto por error de aleatorizacidn, 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
numero de acontecimientos clinicos, especialmente si la
significacion estadistica es extrema (excepcional). Por
ello, los ensayos clinicos grandes tienen la ventaja de
reducir la aparicion de sesgos y errores al azar si sus
resultados se disefan, dirigen e interpretan adecuada y
facilmente y tienen un marcado impacto en la salud del
paciente’.

En resumen, la capacidad del médico para obtener
conclusiones sobre la relativa eficacia de las intervencio-
nes basadas en su experiencia clinica es muchas veces
limitada. Por tanto, con frecuencia los cirujanos utilizan
la investigacion de la evidencia para dirigir su practica
clinica. El ensayo controlado aleatorizado es el estudio
mas frecuente con disefio mas fuerte. Sin embargo, la
aleatorizacion en si misma no garantiza que los resulta-
dos del ensayo sean validos, o sea que estén exentos de
sesgos. El conocimiento del posible impacto de varias
caracteristicas metodologicas en un ensayo controlado
aleatorizado permite al clinico determinar la validez de
un ensayo.

Metodologia en estudios observacionales

Pacientes y cirujanos no permiten asignaciones al
azar de los tratamientos quirturgicos -a diferencia de los
ensayos con tratamientos farmacéuticos- y la valoracion
de los tratamientos ortopédicos a menudo dependen de
estudios observacionales en los que el tratamiento lo
deciden el cirujano y el paciente conjuntamente, mas que
bajo las o6rdenes del investigador. Estos estudios obser-
vacionales analizan datos extraidos de historias clinicas,
o recogidos de manera prospectiva para ser investiga-
dos’3.
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Tipos de estudios observacionales

De una manera escueta se describen en la tabla 3. La
literatura quirtrgica presenta de forma mas frecuente
series de casos realizados por cualquier médico que
recoge informacion sobre resultados. Son utiles 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 clasico. Estas series de casos deberan
incluir pacientes consecutivos para evitar que solo los
pacientes con mejores resultados se incluyan en los datos
obtenidos, ya que si no son consecutivos el resultado
puede ser engafioso, 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 cla-
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
informacion para tratamientos comparados que las series
de casos porque la recogida de datos es estandarizada, los
pacientes son desde el mismo periodo 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
estadisticos para tener en consideracion diferencias en el
riesgo del paciente antes del tratamiento. Los estudios de
cohorte retrospectivos utilizan datos que se extraen de las
historias clinicas sobre el tratamiento, riesgo apuntado,
obteniendo asi el resultado del paciente.

Los estudios de control de casos representan un
método eficaz para evaluar cuales 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 valido se denominan sesgos. Se definen como
errores sistematicos que producen tendencia hacia resul-
tados erréneos!4.

Vias de seleccion. Es la inclusion preferente de suje-
tos con ciertos resultados del tratamiento. En los estudios
de cohorte se producen cuando la informacién del segui-
miento no es tan facil de recoger en sujetos que tienen
resultados buenos o malos. Por ejemplo, cuando en his-
torias clinicas 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
informacion del seguimiento en las historias por haber
cambiado de cirujano.

Sesgos de informacion. Sirven para medir errores por
definicion 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 mas favorablemente
que los resultados de otros tratamientos. Estos sesgos de
informacién no se aplican a resultados objetivos, como,
por ejemplo, si un paciente con artroplastia total de cade-
ra precisa de cirugia de revision. No obstante, una vez
que el fallo es complicado (se trata de un implante radio-
logicamente flojo), entonces el observador que esta a
favor de un tratamiento particular puede estar mas incli-
nado a adscribir el resultado mas favorable al tratamien-
to. Las medidas de resultados bien especificadas no sélo
disminuyen sesgos de informacion diferencial que estan
a favor de un tratamiento, sino que también reducen la
mala clasificacion al azar que hace mas dificil detectar
una diferencia auténtica en los tratamientos.

Los sesgos de seleccion e informacion se aplican teo-
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 mas rigurosamente y mas
patrocinio para contratar al personal de apoyo preciso
para realizar cuidadosamente el seguimiento sin sesgos
de sujetos y de valoracion de resultados.

Confusion. Con confusion 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 mas edad o estar mas 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 tnica ventaja inherente de los ECA en compara-
cion con los estudios observacionales es la disminucion
de confusion.

Sesgos de publicacion. Este tipo de sesgos se encuen-
tra mas alla del control del investigador y es debido a la
tendencia a publicar estudios con resultados positivos
(interesantes). Cuando hay sesgo de publicacion, el cuer-
po de literatura tiende a sobrestimar la eficacia del trata-
miento. Como los ensayos controlados aleatorizados

Revista Espafiola de Cirugia Osteoarticular. N.© 247. Vol. 46. JULIO - SEPTIEMBRE 2011 / 119



Tabla 4. Elementos de datos requeridos para estudios observacionales.
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1. Factores que influyen en la relevancia
a. Especificos de ejecucion del tratamiento
b. Caracteristicas demograficas y salud del paciente
c. Eliminacion de medidas de resultados
2. Factores que influyen en la validez
a. Métodos de valoracion de resultados
a.l. Métodos para conectar con el paciente
a.2. Personas que valoran los resultados
a.3. Indice de seguimiento
b. Factores que influyen en la confusion
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 estadisticamente
- Factores diferentes estadisticamente
b.3. Utilizacién de metodologias de ajuste estadistico, como analisis de estratificacion o regresion
- Sujetos con fracturas de cadera estratificados como estables o inestables

(ECA) negativos tienen mas probabilidad de ser publica-
dos que un estudio observacional negativo, los sesgos de
publicacion pueden ser mas faciles de presentarse en
estudios observacionales.

Valoracion 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
clinicas frecuentes, y la validez a la precision de los
resultados para tal situacion clinica de donde provenian.
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 mayoria de
pacientes. Cuando pacientes o afecciones en los ensayos
controlados aleatorizados difieren mucho de la practica
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 eleccion del paciente y del médico.
También pueden disefiarse y llevarse a cabo con mas
celeridad y con menos coste y, a menudo, comprueban
tratamientos en casos relevantes y con pacientes relevan-
tes. Clasicamente tienen mas sesgos que los ECA, pero
pueden superarse en su mayoria con planificacion y eje-
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cucion cuidadosas. La unica desventaja inherente a estos
estudios es su vulnerabilidad para la confusién al no
reconocer o anotar los factores de riesgo. Por ello, los
ECA con grandes ensayos en pacientes representativos
proporcionan una evidencia mas convincente que los
estudios observacionales. Sin embargo, aquéllos a menu-
do no son practicos de hacer cuando se necesitan. Si la
evidencia de los ECA no esta disponible, entonces la evi-
dencia de los estudios observacionales hace que pueda
ser util.

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

Se podria 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 confusion no pare-
ce facil. No obstante, algunos creen que pueden resultar
engafiosos y nunca deben tomarse como definitivos,
como sefiala Sackett y cols.!. Otro papel de los estudios
observacionales es proporcionar informacién que podria
ayudar a disefiar ECA, en modificaciones del tratamien-
to, medidas de resultados y adecuacion del paciente.

En resumen, la valoracion de tratamientos en ortope-
dia depende sobre todo de estudios que analizan los
datos obtenidos de historias clinicas, o recogidos pros-
pectivamente con fines de investigacion. Como en estos
estudios el tratamiento lo deciden el cirujano y el pacien-
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Tabla 5. Metodologia de una revision sistematica.

Definir la cuestion
Especificar la inclusion y exclusion de criterios
Poblacion
Intervencion o exposicion
Resultado
Metodologia
Establecer una hipotesis a priori para explicar la heterogenei-
dad
Dirigir la busqueda de la literatura
Decidir sobre fuentes de informacion: bases de datos, exper-
tos, agencias de fondos econdmicos, compaiiias farma-
céuticas, busqueda manual, archivos personales, regis-
tros, listas de citas de articulos recuperados
Resolver limitaciones: de tiempo, datos no publicados, len-
guaje
Titulos de identidad y resumenes
Aplicar criterios de inclusion y exclusion
Aplicar criterios de inclusion y exclusion a titulos y resimenes
Obtener articulos completos para titulos y resimenes deseables
Aplicar criterios de inclusion y exclusion a articulos completos
Seleccionar articulos finales deseables
Fijar acuerdos sobre seleccion del estudio
Crear abstraccion de datos
Abstraccion de datos: participantes, intervenciones, interven-
ciones para comparar, disefio de estudio
Resultados
Calidad metodologica
Establecer acuerdo sobre comprobacion de validez
Anilisis de conducta
Determinar método para agrupar resultados
Agrupar resultados, si son apropiados
Decidir sobre el manejo de datos ausentes
Explorar la heterogeneidad, sensibilidad y analisis de subgrupos
Explorar posibilidad de sesgos de publicacion

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

te, sin el control del investigador, estos estudios se cono-
cen como observacionales. La mayoria de la investiga-
cion ortopédica utiliza disefios de estudios de observa-
cién porque son menos costosos y lleva menos tiempo
realizarlos, incluyen a mas 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 estan muy relacionados con el disefio del estudio,
los métodos de recogida de datos y el analisis estadisti-
co. Todos los estudios observacionales deberian publicar
factores que influyan en la relevancia (caracteristicas de
los pacientes, tratamiento y medidas de resultados) y fac-
tores que influyan en la validez (métodos de obtencion
de informacién y factores de riesgo del paciente que
varien con los tratamientos). Los mejores modelos de
publicacion de los estudios observacionales facilitarian

la interpretacion de resultados y la comparacion de estu-
dios con resultados conflictivos!3.

Metodologia en revisiones sistematicas y
metaanalisis

Sélo los mejores disefios de experimentos pueden
conseguir la mejor salvaguardia frente a la aparicion de
sesgos y proporcionar una estimacion razonable de la
verdadera asociacion entre dos acontecimientos (co-tra-
tamiento y curacion), teniendo en cuenta que esto repre-
senta la evidencia. Entre los niveles de evidencia las
observaciones no sistematicas se encuentran en la parte
baja de la escala y los ensayos clinicos aleatorizados con
base metodoldgica, 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 sistematicas tradicionales no
resultan no ser la orientacion apropiada para resumir la
evidencia. La solucidn seria, pues, hacer resimenes sis-
tematicos de toda la evidencia disponible con intencién
de obtener una medida precisa y no sesgada de la verda-
dera magnitud y direccién de la asociacion entre resulta-
dos que podrian aplicarse ampliamente. Tales sumarios
sistematicos se denominan revisiones sistematicas (RS)
y el agrupamiento cuantitativo (estadistico) de estima-
ciones de los estudios individuales se denominan metaa-
nalisis y, aunque los términos podrian intercambiarse,
deben diferenciarse pues siempre es adecuado resumir la
evidencia disponible en una revision sistematica, pero no
siempre es deseable o apropiado agrupar cuantitativa-
mente resultados para alcanzar una estimacion. Por tanto,
no todas las revisiones sistematicas incluyen metaanali-
sis; lo que les diferencia es su metodologia.

Revision sistematica

La realizacion de una revision sistematica queda
reflejada en sus diferentes pasos en la tabla 5. El sine qua
non de la revision sistematica es la busqueda e identifi-
cacion sistematica de estudios. Montori y cols.!¢ reco-
miendan el uso de un protocolo de busqueda para hacer
una lista de todas las fuentes de datos posibles y multi-
ples estrategias -que con frecuencia se superponen- para
consultarlas. Las bases de datos electronicas, como
MEDLINE, proporcionan el grueso de datos de la mayor
parte de las revisiones sistematicas, ya que en sus indices
aportan un gran nimero de publicaciones, la mayoria de
Estados Unidos. Sin embargo, EMBASE, otra base de
datos popular que se superopone con MEDLINE, tiene
una mayor cobertura europea y multidisciplinaria.
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La Cochrane Collaboration ha sido y es un punto de
contacto para investigadores interesados en producir y
difundir revisiones sistematicas actualizadas sobre efica-
cia de tratamientos. Pues bien, Cochrane Collaboration
somete de forma rutinaria protocolos de revision por
informes de expertos, y publica protocolos para que se
realicen criticas abiertas y amplias asi como comenta-
rios, para evitar sesgos, como paso previo, en el proceso
de revision. Los desacuerdos con frecuencia se resuelven
mediante discusion o arbitrio por una tercera persona.

Metaanadlisis y heterogeneidad

El objeto de las revisiones sistematicas es contestar a
una cuestion concreta con toda la evidencia disponible.
Para hacer un metaanalisis, sin embargo, la decisién
vuelve a ser revisada después de analisis cuidadoso de
los estudios que se han agrupado. Si se encuentran estu-
dios que difieren en la estimacion de consecuencias pero
que tienen amplios intervalos de confianza que hacen
pensar que la suerte es buena explicacion para diferen-
cias entre estudios, la revision deberia ser razonable.
Pero si la recopilacion de hechos no parece satisfactoria,
los que la revisan pueden buscar comodidad de pruebas
estadisticas formales para las diferencias entre estudios.
En estas pruebas estadisticas la hipdtesis 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
estadistica cuando la revision incluye pocos estudios con
pocos pacientes en cada estudio. Por tanto, las pruebas
que no rechazan la hipdtesis nula no indican necesaria-
mente ausencia de gran heterogeneidad. Si ésta fuera
importante, los que hacen la revision pueden decidir no
agruparlas, a lo que seguiria un resumen cualitativo de la
evidencia. En otro sentido, pueden decidir que es sus-
ceptible de reunirlas y proponer a priori las caracteristi-
cas de una exploracion del estudio para explicar que
podria producirse.

Las explicaciones de heterogeneidad proceden de dos
fuentes de variabilidad. La primera es clinica y se debe a
diferencias en pacientes, intervenciones y resultados
comprobados en cada estudio; su valoracion precisa de
estimacion critica y sensibilidad clinica, pero no de prue-
ba estadistica. El segundo tipo de heterogeneidad es
metodologico, que se refiere a diferencias en los resulta-
dos del tratamiento entre estudios que resultan de dife-
rencias en salvaguardias metodoldgicas frente a sesgos.

En resumen, las revisiones sistematicas de investiga-
cion original se utilizan cada vez mas, y difieren de las
revisiones denominadas narrativas en que tratan una
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cuestion clinica especifica, precisan de una amplia inves-
tigacion de la literatura, utilizan criterios de seleccion
explicitos para identificar estudios relevantes, valoran la
calidad metodologica de estudios incluidos, exploran
diferencias entre resultados de estudios y sintetizan de
manera cualitativa y cuantitativa los resultados de estu-
dios. Se denomina metaanalisis a las revisiones sistema-
ticas que retnen resultados cuantitativamente de mas de
un estudio. Existen varias organizaciones que estan fun-
cionando en colaboracidn para producir revisiones siste-
maticas y metaanalisis de alta calidad. Familiarizarnos
con ello nos conducira a tener una mayor habilidad al uti-
lizar este tipo de articulos y, en cualquier caso, para que
las fuentes de evidencia sean utiles.

Metaanalisis o revision sistematica cuantitativa es un
sistema que emplea métodos estadisticos para combinar
los resultados de dos o mas estudios!”. Todas las revisio-
nes sistematicas son retrospectivas y observacionales vy,
por tanto, sujetas a error sistematico y aleatoriol8. De
ahi que la calidad de una revision sistematica, de acuer-
do con su validez, dependa de los métodos cientificos
que se hayan utilizado para disminuir error y sesgo.

Un metaanalisis bien dirigido es de gran valor para el
cirujano, ya que no es usual que estudios tnicos propor-
cionen respuestas definitivas a cuestiones clinicas. Inclu-
S0, una revision cuantitativa bien dirigida puede resolver
discrepancias entre estudios con resultados conflicti-
vos!?.

Los principios que sirven de guia para conducir
metaanalisis son varios: preguntas especificas sobre
salud, uso de estrategia de una busqueda completa, valo-
racion de reproductibilidad de la seleccion del estudio,
valoracién de la validez del estudio, evaluacion de la
heterogeneidad, diferencia de resultados en estudios cru-
zados, inclusion de todas las medidas relevantes y clini-
camente utiles del resultado del tratamiento y pruebas de
robustez de los resultados relativos a caracteristicas de
los estudios primarios (analisis de sensibilidad)2°.

La popularidad de las revisiones sistematicas ha pro-
ducido un incremento de 500 veces en el nimero de
metaanalisis publicados en la pasada década. Lamenta-
blemente, su mayor utilizacion no se ha acompafiado de
apreciacion de la importancia de la metodologia clinica
sin la cual los metaanalisis pueden producir estimaciones
imprecisas, con sesgos y desorientaciones sobre la efec-
tividad de una intervencion médica o quirtrgica concre-
21.22 " que puede tener serias complicaciones en térmi-
nos de calidad y coste en la atencion al paciente. Muchos
autores, en un esfuerzo para describir fuentes de sesgos
en la direccion de metaanalisis e instrumento, los han

ta
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desarrollado para graduar la calidad cientifica de tales
estudios?3-24,

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

La metodologia del metaanalisis difiere de la revision
de literatura narrativa en varios puntos: 1) el metaanali-
sis a menudo se ocupa de cuestiones clinicas determina-
das; 2) supone una estrategia de busqueda extensa y
explicita; 3) la seleccion de articulos 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 datos!'8.

La actual "responsabilidad" de la metodologia puede
haber facilitado en parte el empleo incrementado de
metaanalisis. Aunque conceptualmente parece facil, la
produccion de revisiones sistematicas de alta calidad es
muy exigente. A veces, sujetos con conocimiento limita-
do de un tratamiento, de la biologia de la enfermedad o
las circunstancias clinicas relacionadas con un tema
especifico, pueden realizar un metaanalisis que tiene
poca relevancia clinica. Por tanto, mientras que la meto-
dologia estadistica del metaanalisis ha avanzado mucho
en la década pasada, ha habido también un incremento en
metaanalisis relacionados utilizando métodos que no son
los mejores. Esto puede evitarse facilmente en la mayo-
ria de metaanalisis asegurando que los investigadores
atienden las soluciones que se presentan en cada articulo
en el sistema de puntuacién de Oxman y Guyat (1991)
(tabla 6).

Aprender a leer articulos de revista basados
en la evidencia

La medicina basada en la evidencia (MBE) en un
proceso que utiliza informacion clinica veraz, ademas de
la experiencia practica del cirujano para tomar decisio-
nes practicas?>. En teoria, también las pautas practicas
que se generan por estudios clinicos cientificos pueden
reducir el nimero de complicaciones y malos resultados
quirdrgicos que proporcionan los mas altos costes sani-
tarios?®. A la larga, para trabajar en MBE sera preciso
aprender estadistica, probabilidad, investigacion clinica,
encuestas guiadas, revisiones sistematicas 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 valoracion por contenidos?’. Los
niveles de evidencia han sido creados para ayudar a los
clinicos a comprender que se ha creado la evidencia para
investigacion cientifica que dé respuesta a cuestiones o
resuelva problemas. La aplicacion de articulos de revista
a la practica clinica 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 practica; 5) valorar
los resultados de poner en practica la evidencia. Cuando
los resultados clinicos 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 estan haciendo que los resultados de los
ensayos clinicos estén disponibles, y se los asigne un
nivel de importancia®s.

A continuacion 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 indispensable?”.

Evidencia médica y errores: consideraciones
estadisticas

El médico practico suele ser escéptico de las estadis-
ticas que aparecen en la literatura médica y las contem-
pla con frecuencia como un complejo método de apoyo a
la informacion incorrecta, "masajeando” datos y mani-
pulando resultados para apoyar algo que un autor consi-
dera significativo. En otras palabras, las estadisticas son
una herramienta diabdlica que da respuesta a lo que el
autor del articulo pretende, y que puede variar de la "ver-
dad". Cuando el clinico se informe para utilizar y cono-
cer medidas estadisticas y resultados, entonces se le per-
mitird aumentar los conocimientos de lo que se presenta
en la literatura médica clinica y, en cierto modo, llegar a
conclusiones mds correctas de la base de datos que pre-
senta un articulo.

Por tanto, es recomendable conocer algunas fuentes
de error y la manera mas conveniente de tratarlas para
crear evidencia. Conviene advertir que todos los estudios
tienen algun error y es necesario hacer un analisis critico
del articulo para, con los medios disponibles, valorar,
reducir y poner en evidencia el error. Lo mas importante
es saber la relevancia de lo que se pregunta en el trabajo
a los pacientes. Asi, surgen varias preguntas. ;La cues-
tion es adecuada? (El estudio realizado se basa en la
poblacion adecuada? ;Habra sesgos al hacer la selec-
cion? ;jHabra sesgos de técnica? ;Cuando se valora una
radiografia de manera estandar, deberia utilizarse similar
método para valorar el articulo cientifico? ;jExiste un
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mejor enfoque sistematico en varios articulos utilizados
por varios clubs de revistas ortopédicas?3.

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

zado: jserie de casos, ensayo clinico aleatorizado o una
serie de cohorte prospectiva?

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

Tabla 6. indice de calidad cientifica en revisiones de investigacion.

1. (Se han utilizado métodos de investigacion para encontrar evidencia (investigacion original sobre cuestion o cuestiones primarias)?
no parcialmente si

2. (La investigacion de evidencia fue razonablemente completa?
no parcialmente si

3. (Se utilizaron criterios para decidir qué estudios se incluyeron en la revision publicada?
no parcialmente si

4. (Se evitaron sesgos en la seleccion de los estudios?
no no se puede decir si

5. (Se utilizaron criterios para comprobar la validez de los estudios incluidos publicados?
no parcialmente si

6. (Se refiri¢ la validez de todos los estudios en el texto valorado con utilizacion de criterios apropiados, tanto en seleccionar estudios para

inclusion o en analizar los estudios que se citaron?

no parcialmente si

7. (Se utilizaron métodos para combinar los hallazgos de los estudios relevantes (para alcanzar una conclusion) publicados?
no parcialmente si

8. (Se combinaron los hallazgos de los estudios relevantes apropiadamente con relacion a la cuestion primaria a que se refiere la revision?
no no se puede decir si

9. (Se hicieron las conclusiones por el autor o autores apoyandose en los datos y/o analisis publicados en la revision?
no parcialmente si

10.  ;Como podria valorase la calidad cientifica de esta revisién?

Extensa Mayor Menor Minima
Defectos Defectos Defectos Defectos
1 2 3 4 5 6 7

Instrucciones para puntuacién del Indice

El propdsito de este indice es evaluar la calidad cientifica, es decir, la adhesion a principios cientificos de revisiones de investigacion (arti-
culos de revision) publicados en la literatura médica. No se pretende medir calidad, importancia, relevancia, originalidad literaria u otros atri-
butos de las revisiones.

El indice se disefia para valorar revisiones de investigacion originales sobres cuestiones practicas con relacion a la etiologia, diagnostico,
prondstico, terapéutica o profilaxis. Una revision de investigacion es una encuesta de investigacion. Los mismos principios que se aplican a las
encuestas epidemiologicas se aplican a las revisiones, dejando muy claramente especificada una cuestion, una poblacion diana debe identifi-
carse, valorarse, obteniendo informacion apropiada de esta poblacion, de una manera no sesgada, debiendo derivarse conclusiones, a veces con
ayuda de un analisis estadistico formal, como se hace en metaanalisis. La diferencia fundamental entre revisiones y encuestas epidemiologicas
es la unidad de analisis, no las salidas cientificas de las preguntas que se atienden en este indice.

Como la mayor parte de revisiones publicadas no incluyen una seccion de métodos, es dificil contestar a algunas de las preguntas del indi-
ce. Las contestaciones (respuestas) deberian basarse, en lo posible, en la informacion aportada en las revisiones. Si los métodos que se han uti-
lizado se consideran relativamente incompletos a un asunto concreto, la puntuacion se considera "parcial". De igual manera, si nos aporta nin-
guna informacion con relacion a los métodos utilizados relativos a una cuestion particular, se puntiia como "no se puede decir" salvo que haya
informacion en la revision que sugiera si reune o no un criterio.

En la cuestion 8, si no se hace intento alguno para combinarse los hallazgos y no se hace ninguna afirmacion con relacion a lo inapropia-
do de combinar los hallazgos se marca un "no". Si un resumen de calculo se hace en cualquier parte del contenido, discusion o seccion del
resumen del trabajo publicado, y el método utilizado para sacar el calculo 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 cuestion 9 para una revision que reciba un "si", los datos (no exactamente las citaciones) deben publicarse diciendo que apoyan la
principal conclusion con relacion a la cuestion o cuestiones originales a que va dirigida la revision.

La puntuacion para la cuestion 10, la calidad cientifica global deberia basarse en las contestaciones a las nueve primeras cuestiones. Si la
opcidn "no se puede decir” se utiliza una o mas veces en las cuestiones precedentes, es facil que la revision tenga pequenos defectos a lo mejor
y sea dificil descartar defectos mayores (es decir, una puntuacion de 4 puntos o menos). Si se utiliza la opcion "no" en las cuestiones 3, 4, 6 u
8, la revision es facil que tenga defectos mayores, esto es, una puntuacion de 4 puntos o menos, dependiendo del nimero e importancia de los
defectos.
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blema concreto tratado con una operacion concreta, o un
algoritmo de intervenciones con un alto porcentaje de
seguimiento y con importantes medidas de resultados.
Este tipo de serie proporciona importante informacion al
médico sobre sus pacientes, pero tiene mayor utilidad
cuando se incluye una poblacion como la vista por el
médico y con una operacion que puede reproducirla él
mismo. Los resultados obtenidos pueden ser transmiti-
dos al paciente antes de realizar la operacidén 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 so6lo algunos cirujanos estan capacitados para
realizar, de manera que se precisard de entrenamiento
especial en habilidades y juicio, y una mayor experiencia
ulterior para ello.

Otra situacion es cuando hay multiples opciones tera-
péuticas y hay que desarrollar la mejor evidencia posible
para seleccionarlas. Entonces el mejor método es un
ensayo clinico aleatorizado. Hay que saber lo que es un
valor p: no es mas que una prueba de probabilidad. De tal
manera que cuando se comparan dos métodos para tratar
un problema, el valor estandar 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
poblacion. A continuacion hay que entender como el tra-
bajo de las muestras es el 95% de los limites de confian-
za. Esto quiere decir que en el 95% del tiempo (limite de
confianza del 95%), la muestra se superpone con la
media real de la poblacion. Una vez comprendido el con-
cepto de muestra en estudio, se ponen en evidencia por si
mismos los errores de la muestra. Cuando se comparan
dos tratamientos hay dos muestras de poblacién que pro-
ceden de la poblacion global con el problema concreto y
que deberian 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-
cion que no se solapan, podria 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 ahi 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 poblacion 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 poblacion en estudio deberia reflejarse en una dife-
rencia entre dos muestras de poblacion tratadas con
métodos diferentes. Los grupos de muestra no deberian
solaparse pero esto seria una auténtica diferencia en
resultados, llegando a la conclusién de que hay diferen-
cia en los tratamientos.

El error alfa aumenta cuando en el estudio entran
multiples variables llegando hasta el 37% de los ensayos
clinicos aleatorizados analizados en 40 estudios de estas
caracteristicas, llevados a cabo por Bhandari y cols., en
2005, de manera que se llega a la conclusion de que
habia diferencia cuando en realidad nunca existié>!. En
principio esto se debe a que las evaluaciones multiples se
realizaron sin corregir estas variables; en estos casos de
evaluaciones multiples debe hacerse la correccion. El
lector puede para ello utilizar la pauta de dividir el valor
de p por el nimero de evaluaciones hechas, con lo que se
demuestra claramente que existe una diferencia entre los
dos métodos de tratamiento respecto a la variable especi-
fica (p=0.005). Ademas de detectar un error alfa, el ciru-
jano decide si se trata de una diferencia que es cierta y
probada pero inutil clinicamente en la actualidad. Esto se
refiere al tamafio 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 osteosintesis en
fracturas tibiales, por ejemplo, y asumiendo que el tiem-
po medio de consolidacion de la fractura es de 250 dias
con un tratamiento y de 260 dias con otro, y que la des-
viacion estandar es de 60 dias, aqui puede haber una
diferencia auténtica: por ejemplo, si p= 0.03; sin embar-
g0, en el gran esquema del tratamiento de las fracturas de
tibia, 10 dias con una desviacion estandar de 60 dias en
los grupos de tratamiento, probablemente no es muy
importante. El tamafio del efecto aqui podria ser 10/60 o
solo 0.16. En general, con un tamaiio de efecto igual o
mayor de 0.8 se considera bastante importante para que
no pueda cambiar la decision practica, dan similares per-
files de riesgo al paciente y otros factores. En estudios
con variables dicotomicas, el empleo de reduccion de
riesgo relativo es un método excelente de evaluar la
importancia clinica. La reduccion absoluta del riesgo o el
numero de casos que estan afectados por el tratamiento
es otra herramienta util para valorar la importancia clini-
ca. Si una afeccion prevalente, como la no consolidacion
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 consolidacion con este tratamiento.
También es importante fijarse en las diferencias de
los parametros clinicos publicados. Si el estudio muestra
un 95% de posibilidades de que el tratamiento puede
aportar una mejora de 4 puntos en la puntuacioén sobre
una escala de 100 puntos, esto no es de gran importancia
para el cirujano ni para el paciente. En particular, ;jqué
riesgos deberian tomarse en consideracion para ganar
una media de 4 puntos sobre 100? El valor de un resulta-
do esta muy influenciado por la forma en que se presen-
ta la informacion al cirujano al leer el articulo y textos
cientificos. Esto tiene peligro®2. Cuando uno lee sola-
mente articulos de revision 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
clinicos, y es mucho mas 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 nimero de pacientes de la
muestra. Es lo que se denomina infravaloracion de un
estudio. El poder de un estudio es en esencia su capaci-
dad de demostrar que dos cosas son lo mismo. De ahi
que la comparacion de 3 fracturas de tibia tratadas con un
método y otras 3 con otro, podrian no ser la mismisima
informacioén convincente. Sin embargo, si 600 pacientes
tratados con un método se comparan con 600 tratados
con otro, esto podria ser una informaciéon muy precisa.
Los ensayos clinicos aleatorizados no establecen fre-
cuentemente el poder del estudio o su capacidad de
demostrar diferencias. Y esto es mas evidente en proble-
mas que tienen variables dicotdmicas, como por ejemplo
en el caso de la trombosis venosa profunda. Esto hace
que uno se pregunte como deberian 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 como son de diferentes los dos
resultados. Ademas, el autor puede publicar el numero de
pacientes que pueden precisarse para demostrar una dife-
rencia si, de hecho, el numero real de pacientes del estu-
dio y el numero requerido para mostrar una diferencia
son diferentes. Por ejemplo, puede ocurrir que la conclu-
sion del estudio es que no se encontr6 ninguna diferencia
con los datos disponibles; sin embargo, si se incluyo un
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numero adicional de pacientes en el estudio, se podria
posiblemente encontrar una diferencia, lo cual daria al
lector una idea de cdmo en estos dos tratamientos pueda
existir una gran diferencia. Establecido de manera dife-
rente, con poder del 80%, ;qué diferencia podria 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 consolidacion. Luego el lector ve mas claramente que
si estos dos tratamientos tienen diferentes resultados la
posible diferencia en el tiempo de consolidacion de la
fractura seria de 6 semanas.

A medida que pasa el tiempo se aprecian mejores
articulos de ortopedia censados por expertos, ya que los
autores comprenden mejor la estadistica y los expertos lo
emplean para su propio uso. Antes, las publicaciones cli-
nicas tenian errores que proporcionaban menos buenos
tratamientos a los pacientes. Ahora, es claro que quien
lee articulos debe tener cierto nivel de sofisticacion y
conocimiento de los métodos estadisticos utilizados en
estudios clinicos y, al mismo tiempo, esto ha de repercu-
tir en que nuestros pacientes sean mejor tratados. Sin
embargo, incluso la revision basada en la evidencia y los
niveles de evidencia no tienen en consideracion 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 poblacion de pacientes
particular. Como cirujanos, deberiamos llegar a ser, de
alguna manera, expertos en el analisis critico de la litera-
tura ortopédica.

Dodnde encontrar evidencia ortopédica

Puede encontrarse evidencia en revistas revisadas por
expertos y medios de investigaciéon médica con expertos
censores que interpretan informacién clinica y retnen
evidencia. Las revistas publican los resultados de ensa-
yos clinicos y ensayos de revision sistematica y, en cam-
bio, los medios de investigacion acumulan éstas y otras
publicaciones similares para proporcionar una imagen
mas completa de la evidencia. Pocas veces se presenta
evidencia en una presentacidn cientifica o un centro de
formacion. 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 clinicos que
demuestran eficacia en una prueba diagnostica o en el
tratamiento. La prueba diagnoéstica certera es clave para
un tratamiento exitoso, después de hacer un proceso
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diagndstico. Luego, la decision terapéutica proviene de
la participacion entre cirujano y paciente en inclinarse
por una u otra opcion. Cuando el cirujano informa a su
paciente tiene que conocer las posibilidades de éxito de
tal opcion para tal paciente. Esto se basa en ensayos cli-
nicos que comparan las alternativas terapéuticas. A dife-
rencia de lo que ocurria en el pasado, actualmente hay
necesidad de tener ensayos clinicos que proporcionan al
cirujano la evidencia que necesita para practicar en un
mundo basado en la medicina de la evidencia.

Decidirse por una opcioén quirtrgica, aunque a veces
es facil, en ocasiones resulta dificil pues hay que contar,
en ausencia de evidencia y coincidencia de opiniones e
informacién, con que no son precisas. Un cirujano muy
ocupado decide con mas facilidad recoger la opinién 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 mas facil leer un libro
o un articulo de revision y hacer lo que el "experto" reco-
mienda que esforzarse en aclarar un problema clinico y
buscar ensayos clinicos relevantes y explicar los resulta-
dos a un paciente escéptico. Aqui es donde la medicina
basada en la evidencia resulta util y relevante, gracias
ampliamente a los medios de busqueda electrénica y a la
creciente disponibilidad de niveles de evidencia. Ade-
mas, la tendencia a utilizar medicion de resultados en
toda la medicina clinica es reafirmacion del concepto
que sefiala que el resultado final es un resultado empiri-
co que interesa a la mayoria de los pacientes, en opinion
de Codman?3.

Como aplicar la evidencia

Aunque cada cirujano quiere lo mejor para su pacien-
te, en cualquier circunstancia, con frecuencia discrepa en
coémo tratar mejor los problemas clinicos dentro de esta
divergencia que puede atribuirse a muchos factores,
como la seguridad en series de casos no controlados y la
aceptacion sin decision de la opinidn de los colegas de
mas edad que estan en desacuerdo en muchos asuntos
clinicos, como le ocurriria a cualquiera. Como nadie
puede tener razon, la variacion de opiniones impacta casi
con seguridad de forma negativa en la atencién clinica
global. El coste de las malas decisiones clinicas, sean
diagnosticas o terapéuticas, las paga el paciente y la
sociedad.

La practica basada en la evidencia proporciona el
ejemplo alternativo frente a la practica basada en la opi-
nion4. La practica 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 practica basada en la
evidencia es el planteamiento de una cuestion clinica,
identificacién y evaluacion de la evidencia y aplicacion
de la misma a la decision clinica. De ahi 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 clinico
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 opiniéon mas
usual. La literatura proporciona evidencia mas definitiva,
si bien el nimero de publicaciones es abrumador. Hay
que utilizar busqueda en Medline que, para mejor aplica-
cioén 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, pronosticos, diagndsticos y analisis de decision
y econdmicos. Los estudios se establecen en cinco nive-
les de acuerdo con su disefio, en tanto que los ensayos
aleatorizados son los de mas nivel o nivel I de evidencia
y la opinion del experto, es el nivel mas bajo, nivel V. No
obstante, un problema practico para cirujanos que utili-
zan investigacion de la literatura y las "clinical queries"
0 que quieren perfeccionar la investigacion por niveles
de evidencia, lo mejor es identificar la evidencia mas
segura para la mayoria de las investigaciones clinicas.

Otras fuentes de revision sistematica son las siguien-
tes:

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

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

Para muchas cuestiones clinicas, los ensayos aleato-

rizados faltan, pero esto estd cambiando.

Para consultar casos clinicos en revisiones sistemati-
cas o al lado de la cama del paciente es necesario entrar
en internet. Si el cirujano no tiene acceso a internet en la
clinica puede responder a preguntas cuando pueda tener
el acceso mas cercano a la red. En el futuro, los ordena-
dores personales podran proporcionar al cirujano acceso
en tiempo real a internet en "zonas calientes". El paso
final en la practica basada en la evidencia precisara que
el cirujano adopte la mejor evidencia, intercambiando su
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opinién y sobre todo, su practica cuando coteje con a ensayos aleatorizados pueden considerarse beneficio-

buena evidencia, paso este tltimo el mas dificil, ya que  sos? y, por respeto al paciente, tales tratamientos debe-

no todos los tratamientos quirtrgicos cuando se someten  rian perfeccionarse o abandonarse?”.
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