Capitulo 1

Cirugia basada en la evidencia:
ipor qué nos debe importar?

“Un hombre sabio basa sus creencias en la evidencia.”

EN ESTE CAPIiTULO USTED APRENDERA

* A entender los conceptos bésicos de la
cirugia basada en la evidencia.

* A comprender la importancia de la cirugia
basada en la evidencia.

¢QUE ES LA CIRUGIA BASADA
EN LA EVIDENCIA?

La cirugia basada en la evidencia es un subti-
po de la medicina basada en la evidencia (MBE).
El concepto de MBE existe desde hace mucho
tiempo, algunos dicen que desde tiempos bibli-
cos, pero se ha definido formalmente y refinado
a principios de los afios noventa.'? La MBE es la
forma de seleccionar la mejor evidencia médica
disponible y aplicarla a la practica médica, te-
niendo en cuenta los valores del paciente.?

Antes, la MBE no se conocia suficientemente
y muchos médicos crefan que solo se referia a la
evidencia derivada de los ensayos controlados y
aleatorizados (ECA) y que no se podia practicar
en ausencia de estos ensayos.* Esto no es asf,
ya que la descripcién anterior sugiere que los
profesionales clinicos deben tener en cuenta la
“mejor evidencia disponible”. Para las decisio-
nes terapéuticas, los ECA son generalmente la
mejor evidencia posible, pero pueden no estar
disponibles debido a su poca viabilidad, preo-
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cupaciones éticas por la asignacion al azar o la
rareza de las enfermedades de interés. En este
caso, la mejor evidencia disponible puede pro-
venir de un estudio observacional amplio de alta
calidad. Para las preguntas de investigacion que
no son de tratamiento, como las de diagnéstico,
pronéstico y prevalencia, la mejor evidencia se
obtiene de estudios de cohortes bien disefiados.®
Otra critica a la medicina basada en la evidencia
es que el papel de la experiencia clinica no se
tiene en cuenta. Esto también es falso. La MBE
fue creada para guiar las decisiones clinicas.
Todavia es necesaria la experiencia clinica para
evaluar la aplicabilidad de los resultados en una
poblacion especifica. Ademas, la experiencia
clinica es muy necesaria sino hay evidencia de
alta calidad.

¢CUALES SON LAS CARACTERISTICAS
PRINCIPALES DE LA CIRUGIA BASADA
EN LA EVIDENCIA?

Las caracteristicas principales de la medicina
basada en la evidencia son:

¢ Secentra en generar y usar la mejor evidencia
disponible.

* La evidencia se clasifica en jerarquias basan-
dose en el riesgo de sesgos.

e Se aplicay se usa la mejor evidencia disponi-
ble a pacientes especificos.

Medicina basada en la evidencia. Forma de seleccionar la mejor evidencia médica disponible y aplicarla a la practica

clinica, teniendo en cuenta los valores de los pacientes.

Riesgo de sesgo. Posibilidad de error sistematico en un estudio, debido a un defecto metodoldgico.
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* Seenfoca en la evaluacion critica y en reducir
los sesgos en los estudios individuales y en el
conjunto de la literatura existente.

e Intenta la difusion de la evidencia de alta
calidad.

e Se trata de cambiar la practica clinica ante la
evidencia de buena calidad que se opone a
la practica actual.

Estas caracteristicas también se aplican a la
cirugia basada en la evidencia. Sin embargo, la
cirugia también retos especiales que no se ven
comdnmente en las especialidades médicas cli-
nicas. Por ejemplo, los ensayos médicos pueden
usar placebos en lugar de medicacién activa
como grupo control. Esto tiene la ventaja de que
es relativamente facil enmascarar al paciente y
es tan facil dar un placebo como lo es dar la
medicacion activa. En cirugia, el equivalente al
placebo puede ser la cirugia falsa o simulada, la
cual tiene implicaciones éticas y de viabilidad.
Si no se puede realizar la cirugia simulada, las
otras opciones son un grupo “no quirdrgico”, un
grupo de tratamiento conservador, o un grupo
control que recibe un tratamiento quirdrgico
diferente. Puede ser dificil escoger qué tipo de
grupo control es el mejor cuando se trata de
equilibrar la viabilidad y el rigor metodoldgico.
En los ensayos quirdrgicos también es imposible
enmascarar a los cirujanos para la asignacion del
tratamiento y los pacientes con frecuencia pue-
den decir qué tratamiento quirdrgico recibieron
en funcién de las cicatrices quirtrgicas o de las
imagenes radiolégicas, lo cual complica atin mas
los ensayos quirtrgicos.

Por estas razones, la cirugia basada en la
evidencia se ha quedado rezagada detras de la
medicina basada en la evidencia. Un estudio
realizado en el Reino Unido demostré que solo
el 24% de las decisiones quirdrgicas estaban
“basadas en la evidencia”, mientras que el 50%
de las decisiones médicas si lo estaban.® Al haber
terminado varios ensayos quirtrgicos multicén-
tricos de gran tamano y calidad, como el ensayo
SPRINT,” el estudio FLOW? y otros, podemos ver
que la cirugfa basada en la evidencia es posible
y que las especialidades quirdrgicas son capaces

de contribuir al conjunto de la literatura basada
en la evidencia.

¢POR QUE ES IMPORTANTE LA CIRUGIA
BASADA EN LA EVIDENCIA?

A pesar de los retos inherentes a la MBE y de
los desafios especificos adicionales de la cirugfa,
la cirugia basada en la evidencia es esencial para
la practica quirdrgica. La evidencia de alta cali-
dad tiene la capacidad de cambiar la practica y
mejorar los resultados de los pacientes de varias
maneras:

e Proporcionar evidencias de que un nuevo
tratamiento/prueba diagnéstica/modelo pre-
dictivo es superior a uno antiguo.

e Dar evidencias de que un tratamiento estan-
dar/prueba de diagnéstico es perjudicial para
los pacientes.

e Aportar evidencias de que un tratamiento
costoso o doloroso/prueba de diagnéstico no
es beneficioso.

e Suministrar evidencias de que dos tratamien-
tos/pruebas de diagnéstico son igualmente
eficaces, lo que permite reducir costes o evitar
tratamientos no deseados.

Por ejemplo, el ensayo FLOW de irrigacién de
heridas en fracturas abiertas demostré que lavar
las heridas con jabén es perjudicial para los pa-
cientes,® a pesar de que los estudios preclinicos
(modelos con animales) sugieren que el jab6n es
beneficioso. En este caso hay evidencia de buena
calidad para usar sélo solucién salina normal
para irrigar las heridas de fracturas abiertas y de
que el jabén no se debe usar. El ensayo también
demostro que los resultados son similares para la
irrigacion con alta presion, baja presion y muy
baja presion, a pesar de que muchos cirujanos
creen firmemente que una presién es superior
a las otras.® El ensayo TRUST, que evalué los
ultrasonidos pulsados de baja intensidad (LI-
PUS) para consolidar fracturas recientes de tibia,
demostr6 que el LIPUS no mejora el proceso
de consolidacién de la fractura.® Puesto que
los dispositivos LIPUS pueden ser muy caros

Sesgo. Error sistematico en un estudio.

Grupo control. Un grupo de pacientes, generalmente, no expuesto, grupo placebo o grupo que recibe un tratamiento
estandar, que sirve como comparacion para un grupo experimental o de tratamiento en un ensayo aleatorizado y

controlado o en un estudio observacional comparativo.

Cegamiento o enmascaramiento. Método para reducir el sesgo que implica asegurar que los participantes en el es-
tudio, los médicos del estudio y, a veces, el otro personal del estudio, no sepan a qué grupo de tratamiento se asigna

cada participante.
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y se utilizan habitualmente en algunos paises,
este hallazgo ayudard a reducir los costes del
tratamiento de la fractura. En las guias clinicas
para ortopedas se ha introducido recientemente
la recomendacién contra el uso del LIPUS para
fracturas recientes.’® Otro ejemplo, en cirugia
plastica, demuestra que el ECA de Veronesi sobre
reseccién local amplia frente a mastectomia radi-
cal para el cadncer de mama cambi6 la practica y
redujo el dafio para las pacientes. La reseccion
local amplia tuvo resultados comparables a los
de la mastectomia para ciertos tumores."""'> Asf,
la practica quirdrgica cambié para reducir el
nimero de mastectomias radicales en favor de
la reseccion local amplia.

¢QUE APRENDERE EN ESTE LIBRO?

Este libro de texto cubrird los fundamentos
de la medicina basada en la evidencia aplicada
a la practica quirdrgica, principalmente, usando

ejemplos quirtrgicos basados en casos clinicos.
Se analizaran los siguientes temas:

e Como convertirse en un profesional que prac-
tique la cirugia basada en la evidencia.

e Lajerarquia de la evidencia.

e Eldiseno de estudios, series de casos, estudios
de casos y controles, estudios de cohortes, en-
sayos controlados aleatorizados y revisiones
sistematicas.

e Cémo elegir un disefio de estudio apropiado.

e Como escribir una pregunta de investigacion
y un protocolo.

 Principios estadisticos basicos y tamafo de
la muestra.

e Disefios especiales: andlisis econémicos y
estudios de fiabilidad.

e Escribir manuscritos e informes correctos.

¢ Desarrollo de guias clinicas.

e El futuro de la medicina basada en la evi-
dencia.

¢ La medicina basada en la evidencia y la cirugia basada en la evidencia son esenciales para la
practica médica.

e La cirugia tiene complicaciones Gnicas que no se observan en la medicina.

e La cirugia basada en la evidencia puede mejorar los resultados y la calidad de la atencién a
los pacientes.
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