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6-1. ASPECTOS GENERALES DE LA MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA
FERNANDO RUBINSTEIN

INTRODUCCION

La medicina basada en la evidencia es, esencialmente, una es-
trategia de aprendizaje y formacién continua que intenta llenar la
brecha entre la investigacion y la practica clinica cotidiana. Intenta
brindar los elementos necesarios para poder hacer una interpreta-
cién critica de la informacién publicada e integrarla efectivamente a

la experiencia propia y asi garantizar una atenciéon médica de buena
calidad.

DIFICULTADES PARA MANTENERSE ACTUALIZADO

Cualquiera sea nuestra especialidad, los médicos que trabajamos en
el drea de la atencién médica primaria, tenemos la responsabilidad de



mantenernos actualizados. Esta tarea se ha vuelto mas complicada a
causa de los avances cientificos y los aportes que la literatura médica
nos brinda diariamente.

Explosion del conocimiento

En épocas pasadas, el limitado conocimiento sobre la biologia hu-
mana y la escasez de estudios de investigacién clinica determinaban
que los avances cientificos fueran publicados con mucha menor fre-
cuencia y, por lo tanto, “estar al dia” era considerablemente més fécil.
Los viejos médicos de familia podian sentirse relativamente tranqui-
los (con fundamento o sin él) de que el cuerpo de sus conocimientos
se mantenia estable, o que, por lo menos, les era posible seguir traba-
jando con un buen nivel de calidad a través de sus aiios de profesion.
Sin embargo, en los Gltimos cuarenta afos el progreso de las ciencias
bésicas hizo posible comprender muchos fenémenos biolégicos y el
importante desarrollo de los métodos epidemioldgicos determiné el
punto de partida de muchos estudios clinicos y su aplicacién directa
a la poblacién, en general, y a los pacientes, en particular. Se comen-
zaron a conocer factores asociados al desarrollo de algunas enferme-
dades, a medir la ocurrencia de los eventos, a disenar tratamientos y
a evaluar sus resultados.

Para cualquier médico de nuestro tiempo es absolutamente imposi-
ble mantenerse al dfa con la informacién que aparece cada dia ya que
segun lo calculado por Sackett, serfa necesario leer alrededor de 20
articulos diarios, los 365 dias del aio.

Importancia de priorizar la informacion de buena calidad

El ndmero de publicaciones se multiplicé en tal medida que hoy
existen miles si sumamos todo el espectro de las especialidades mé-
dicas. Por otra parte, la permanente presién que se ejerce sobre los
investigadores de los centros académicos para publicar mds, y asi ga-
rantizar su promocién y su supervivencia mediante la obtencién de
los fondos que financien los distintos proyectos de investigacion, lleva
frecuentemente a la publicacién de un sinntimero de estudios de ca-
lidad objetable, existiendo ademds un constante bombardeo de infor-
macién médica. Por este motivo, necesitamos establecer prioridades
y adquirir nociones bésicas de revision de la literatura para priorizar
qué vamos a leer en el escaso tiempo que tenemos.

Cuanto mas escasos son los recursos de un pafs, mayor es la necesidad
de planificar sobre la base de prioridades que deben indefectiblemen-
te fundarse en evidencias sélidas. Es importante que, durante nuestra
formacion profesional, recibamos entrenamiento formal sobre meto-
dologfa de la investigacién y sobre estrategias de revision critica de la
literatura.

Lamentablemente también es verdad que en la mayoria de las cir-
cunstancias tampoco existe el tiempo necesario para buscar informa-
cién (o la infraestructura necesaria para obtenerla) que dé respuesta a
la infinidad de preguntas que surgen en la préctica clinica diaria sobre
los problemas particulares que enfrentamos cuando estamos con un
paciente. Esto es muy importante ya que, en un gran nimero oca-
siones, seguimos basando nuestras conductas y decisiones médicas
en conocimientos incorporados durante nuestra formacién que ya no
estan actualizados o en la sobreinterpretacion de experiencias sobre
pacientes individuales que pueden carecer de la necesaria objetividad
y representatividad.

ESTRATEGIAS PARA APLICAR LA EVIDENCIA DISPONIBLE
A LA PRACTICA CLINICA COTIDIANA

Cuando hablamos de la mejor evidencia disponible, nos referimos
a la que proviene de estudios relevantes de investigacion clinica que,
una vez evaluados, se consideren apropiados para responder las pre-
guntas de la préctica clinica diaria.
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La estrategia utilizada como punto de partida de ese aprendizaje se
basa en la solucién de problemas (aprendizaje basado en el problema)
y fue introducida en los afios sesenta en la escuela de medicina de
la universidad de McMaster en Canadé. Especialmente para nuestro
medio, mas acostumbrado a la ensefianza estructurada, este tipo de
metodologia puede resultar menos habitual pero, sin lugar a dudas,
ofrece una oportunidad insustituible de participar como sujeto activo
en el proceso de aprendizaje.

La formulacion de la pregunta

A los médicos nos resulta familiar el concepto de empezar nuestro
razonamiento clinico con una pregunta, ya que surgen naturalmente a
partir del contacto con nuestros pacientes. El gran desaffo reside en or-
ganizar estas preguntas de tal manera que puedan responderse usando
la estrategia de solucién de problemas. Asi, en lugar de preguntarnos si
valdrd la pena agregar anticoagulantes a un paciente con una miocar-
diopatia dilatada, nos deberfamos preguntar concretamente cudl es el
riesgo de eventos embdlicos en un grupo de pacientes similar al nuestro
(prondstico), cuanto se modifica con el tratamiento y si el beneficio de
esa intervencién supera el riesgo de complicaciones (terapéutica).

La mayor dificultad radica en nuestra habilidad para ser lo mas
especificos posible en la pregunta, definiendo claramente el tipo de
paciente, el problema, la intervencién y el resultado a evaluar, como
veremos mds adelante.

La busqueda de la informacion

Una vez esbozadas las preguntas, el paso siguiente consiste en bus-
car las respuestas. Mds alld de las fuentes habituales de informacién
a las que diariamente recurrimos (otros colegas, textos, etc.), existen
grandes bases de datos electrénicas que se van haciendo cada vez mds
accesibles a través de bibliotecas, colegios médicos, instituciones, etc.
o a través de Internet. Las bases de datos bibliogréficas, de las cuales
la més conocida y difundida es MEDLINE (véase cap. 7, “Recursos
médicos en Internet”) permiten identificar un gran porcentaje de
las publicaciones actuales utilizando estrategias de bisqueda que van
desde la mds sensible (identificando la mayor cantidad de articulos
relacionados con el tema) a la mds especifica (limitando la basqueda
a través de criterios que filtran y reducen el numero de trabajos a re-
visar). Estas estrategias de busqueda se pueden aprender e incorporar
con facilidad para utilizar en forma rutinaria. No debemos olvidar a
LILACS para buscar en publicaciones de Latinoamérica y del Caribe.

Otras bases de datos disponibles en Internet son la “Base de Revi-
siones Sistemdticas de Cochrane” (Cochrane Database of Systematic
Reviews) ahora también en espafol y revistas como EVIDENCIA en
la prdctica ambulatoria que incluye informacion sobre estudios eva-
luados criticamente y comentados (publicaciones secundarias) lo que
ahorra tiempo al lector brindando una fuente objetiva y confiable de
actualizacidn.

Revision critica de la bibliografia

Cuanto mas clara y especifica sea la pregunta, menor sera la can-
tidad de estudios que deberemos evaluar para decidir cudl o cudles
son los apropiados para responderla. Como resultado inicial de la
basqueda, uno tiene a su disposicion los resimenes de los estudios
seleccionados y una breve lectura general nos indicara los estudios
més adecuados para analizar en detalle.

Una gran cantidad de trabajos publicados, ya sea por su falta de rigor
metodoldgico o por su escasa relevancia, no son utiles para obtener
respuestas. Por ello, la etapa de la revision o evaluacidn critica de los es-
tudios es crucial para decidir si la informacién que brindan es confiable,
vélida y clinicamente util como para ser aplicada en nuestra practica.

No es necesario ser un epidemidlogo o tener experiencia en in-
vestigacion para poder realizar una excelente revisién. La estrategia
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consiste en poder responder una serie de preguntas estructuradas
sobre los distintos tipos de estudios, ya sean de diagndstico, pronds-
tico, tratamiento, calidad de atencién médica, andlisis econémico,
revisiones sistemadticas, gufas de préctica clinica, etc., que toman en
consideracion aspectos metodoldgicos para evaluar la validez inter-
na del estudio, sus resultados y la posibilidad de generalizacién de
las conclusiones (validez externa). Las preguntas son en general muy
claras pero se necesita una base minima de conocimiento para poder
aplicarlas correctamente a los distintos tipos de trabajos. Estas guias
han sido publicadas en la literatura y son objeto de continua revisién y
refinamiento. Obviamente, la experiencia se va adquiriendo a medida
que uno realiza este proceso una y otra vez. Una vez aprendidos los
pasos, la mayoria de los trabajos se podran evaluar rapidamente.

La evidencia obtenida

Una vez identificada la informacién como viélida, relevante y apli-
cable, podré utilizarse directamente en la toma de decisiones sobre
un paciente. Ademds podrd tomarse en cuenta para desarrollar guias
de préctica, para enriquecer la discusion grupal sobre pacientes indi-
viduales, para fundamentar nuestras opiniones a la hora de decidir
politicas de salud en una organizacién y para implementar programas
de control de calidad.

JUSTA MEDIDA DE LA MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA

Criticas a la medicina basada en la evidencia

Muchas voces criticas se han levantado destacando que la Medici-
na Basada en la Evidencia (MBE) no es nada nuevo y que podria ser
una innovacién peligrosa llevada a cabo por arrogantes con el fin de
servir al control de costos y cercenar la libertad de la practica asisten-
cial (Sacket, 1996). Las distintas limitaciones derivadas de la meto-
dologfa y del disefio de los estudios de investigacién podrian afectar
la practica clinica cotidiana basada en la experiencia, en el paciente
individual y en los mecanismos fisiopatoldgicos.

Dificultades para aplicar la evidencia disponible a la practica
cotidiana

El diseno metodoldgico de los estudios muchas veces impone es-
trictas reglas que terminan limitando, en aras de un estudio impe-
cable, su aplicabilidad clinica. Este conflicto entre la validez interna
y la externa cuenta con innumerables ejemplos en la literatura en los
que las poblaciones estudiadas no incluyen ciertos subgrupos como
ancianos, mujeres y grupos étnicos o raciales a los que, de todas ma-
neras, se intenta extrapolar los hallazgos.

El grado de evidencia aportado por cada tipo de diseno guarda
una estrecha relacién con la pregunta que intenta contestar y con los
métodos utilizados en el desarrollo del estudio particular. El ensayo
clinico controlado y aleatorizado (ECCA) es el paradigma dentro de
los distintos disefos, ya que es el Unico que garantiza la distribucion
balanceada de los factores confundidores entre los distintos grupos,
tanto de los conocidos como los desconocidos, a través de la asigna-
cién aleatoria de la intervencién. Esto es cierto y especialmente ttil
cuando queremos establecer una relacién causal inequivoca entre
la intervencién y el evento (ej. si un determinado tratamiento mo-
difica la morbimortalidad de una enfermedad o si una determinada

estrategia de rastreo modifica su historia natural). Sin embargo, estos
estudios pueden tener limitaciones éticas o econémicas y su validez
externa puede verse restringida por el tipo de poblacién seleccionada.

No todas las decisiones clinicas pueden estar basadas
en la evidencia

La préctica clinica nos enfrenta con innumerables situaciones en
las que se toman decisiones, siendo la evidencia disponible para sus-
tentarlas controvertida, o simplemente inexistente. También es cierto
que muchas veces, lo que es blanco o negro en el papel se torna gris
al confrontarlo con la prictica y estas brechas de “dreas grises” serian
mayores si buscdramos evidencia proveniente de ECCA para la ma-
yorfa de nuestras decisiones cotidianas.

Los estudios de investigaciéon observacionales o los ECCA no estdn
disefiados para responder preguntas sobre el tratamiento de pacientes
individuales. Estos ofrecen una estimacién de la eficacia promedio de
una intervencion al ser comparada con otra o del rango probable
de la magnitud de asociacion de un factor con un evento determinado.
Este “resultado en el paciente promedio” es, para muchos, dificil de
trasladar a su préctica porque sus pacientes no son similares a los re-
portados o la intervencién no es reproducible. Es justamente en este
punto donde la estrategia global de la MBE adquiere la mayor im-
portancia ya que la evidencia externa obtenida puede informar pero
nunca reemplazar el juicio clinico individual y es ese criterio el que fi-
nalmente debe prevalecer para decidir como integrar esa informacién
en la toma de decisiones con el paciente.

Utilizar apropiadamente la evidencia disponible nos permite ac-
tualizar nuestro conocimiento y trasladarlo a la practica cuando es
aplicable. También permite conocer la indicacién (o no indicacién)
de distintos tratamientos o intervenciones diagnésticas ante determi-
nadas condiciones.

Los potenciales abusos que bajo el nombre de la MBE se puedan
cometer nos lleva a alertar sobre la interpretacién que puedan hacer
sobre esta estrategia los profesionales de la salud, asi como las auto-
ridades gerenciadoras o financiadoras de los distintos sistemas; tanto
publicos como privados. Por tal motivo, los profesionales no deben
adoptar dogmdticamente los principios de la MBE como tnica fuente
de informacioén e inspiracién en detrimento de otros elementos fun-
damentales que, arménicamente integrados, conforman la practica
clinica. Los principios deben integrarse con la propia experiencia, el
conocimiento de cada realidad sanitaria y la relacién médico paciente.
Respecto de las autoridades gerenciadoras o financiadoras de los dis-
tintos sistemas de salud, debe evitarse el establecimiento de politicas
rigidas de control y reconocimiento econémico basadas en la adop-
cién de reglas o guias inflexibles que requieran una justificacién que la
literatura médica, hoy por hoy, no es capaz de brindar.

CONCLUSIONES

Es absolutamente cierto que la evidencia disponible puede no adap-
tarse a nuestras necesidades con los pacientes individuales ya que mu-
chas de las condiciones presentes en los estudios de investigacién no
son replicables en la practica cotidiana; pero esto no debe impedir
que, aun reconociendo sus limitaciones, utilicemos esta estrategia
como una poderosa herramienta de ensenanza y aprendizaje.

6-2. OBSTACULOS PARA LA PRACTICA DE LA MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA
SERGIO TERRASA

INTRODUCCION

Como estrategia de aprendizaje y educacién médica continua, la
medicina basada en la evidencia intenta obtener en el menor tiempo

y con el menor esfuerzo posible respuestas confiables a preguntas es-
pecificas. Una de cada dos preguntas que surgen durante la practica
clinica podria ser potencialmente respondida a través de medicina
basada en la evidencia (MBE). Sin embargo, durante nuestra practica



intentamos responder nuestras dudas principalmente formuldndo-
selas a otros colegas en un pasillo o en forma de una interconsulta
formal o bien buscando en algtn libro de texto.

{CUANDO VALE LA PENA UTILIZAR LA ESTRATEGIA
DE MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA?

La estrategia de MBE para responder una pregunta clinica es nece-
saria cuando se cumplen los siguientes tres requisitos: 1) clara formu-
lacién de la pregunta; 2) alta probabilidad de encontrar evidencia de
buena calidad para responderla; 3) potencial impacto en los cuidados
del paciente.

OBSTACULOS DESCRITOS PARA LA PRACTICA DE LA
MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA

Muchas veces el profesional ignora lo que no sabe o lo niega por inco-
modidad, falta de tiempo o vergiienza. Por ejemplo, en un estudio reali-
zado por Ely y cols., se encontré que los médicos de familia reportan 3,2
preguntas por cada diez consultas, cuyas dos terceras partes ni siquiera
se formulan; mientras que de las que si se formulan, el 80% se responden.

Otro obstaculo importante es la falta de tiempo, causada por la
celeridad con la que nos vemos obligados a atender a nuestros pa-
cientes, en ocasiones. Y cuando existe buena disponibilidad, puede
resultar mas rdpido y practico realizar una interconsulta a otro colega
con mayor experiencia en el tema que llevar a cabo los distintos pasos
que conducen a hallar la respuesta respaldada por la mejor evidencia
disponible (alternativas en realidad no excluyentes sino complemen-
tarias). Si a esto le sumamos la aprensién a asumir el tratamiento de
problemas de salud que no manejamos con soltura, la repeticién de este
proceso consolida nuestra falta de habilidad para el manejo de este
tipo de situaciones clinicas que terminamos prefiriendo derivar antes
que aprender a manejar.
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Ademds muchas veces existe incertidumbre sobre dénde buscar
informacion, hay dificultades para interaccionar con los recursos bi-
bliograficos y algunas preguntas que surgen en el consultorio no han
sido formuladas por los estudios disponibles.

Sin embargo, suele haber dificultades para convertir una pregunta
clinica referida a un individuo particular (ej. qué prueba diagnéstica
le debo solicitar a este paciente o qué medicamento le debo indicar) a
una pregunta referida a una poblacion de pacientes parecidos al mio.
El no cumplir satisfactoriamente este proceso dificulta el hallazgo de
una respuesta con las herramientas disponibles ya que la informacién
existente suele ser poblacional y no individual.

Asimismo, el profesional suele ser desconfiado sobre la informa-
cién que ha hallado, por ejemplo, por carecer de los recursos para
evaluarla en forma critica o porque la informacién encontrada puede
no ser la mds adecuada (ej. no estar dirigida a médicos) o existir difi-
cultades para sintetizarla y concluir una respuesta.

CONCLUSION

Volvemos a insistir en que la medicina basada en la evidencia nun-
ca puede reemplazar a la experiencia y a la destreza clinica, pero si
debe complementar estas habilidades. Dicho de otro modo, si no se
sabe interrogar y revisar al paciente, si no se tiene la experiencia para
poder clasificarlo en las categorifas clinicas que permiten pronosticar
cédmo evolucionara sin realizarle intervencion alguna o administran-
dole algin tratamiento o bien qué probabilidad existe de que quede
mejor categorizado luego de realizarle tal o cual prueba diagndstica,
no habra pregunta clinica lo suficientemente bien construida ni bus-
queda bibliografica que pueda dar una respuesta util. Por otro lado,
si carecemos de la capacidad para evaluar objetivamente la evidencia
disponible para avalar una decisién o una recomendacién, corremos
el peligro de caer en précticas predominantemente sesgadas por ex-
periencias personales.

6-3. LA FORMULACION DE LA PREGUNTA
KARIN KOPITOW SKI

INTRODUCCION

La medicina basada en la evidencia (MBE) es una estrategia que
tiene por objetivo optimizar los procesos para que puedan obtenerse
en el menor tiempo y esfuerzo posible las respuestas mas confiables a
preguntas especificas.

El cuidado de la salud requiere un continuo aprendizaje. Se trata de
un proceso en el que se generan preguntas y respuestas. En efecto, al
atender pacientes, permanentemente debemos encontrar respuestas
a preguntas como estas: scudl es el diagnéstico? scudl es la causa de
lo que le sucede? ;cudl es su prondstico? ;cudn beneficioso o riesgoso
es cierto tratamiento? ;qué es lo que desea el paciente?

En estas circunstancias, cuando encontramos la respuesta vlida,
seguimos adelante. Por suerte, la mayorfa de las preguntas pueden
responderse gracias a nuestra experiencia clinica, la educacién mé-
dica recibida, los libros, las publicaciones cientificas y/o preguntando
a un colega.

Sin embargo, cuando nos acostumbramos a no obtener respuestas,
solemos comenzar a olvidarnos de hacernos mas preguntas. Ademds,
debido a la universal escasez del tiempo, los médicos queremos y ne-
cesitamos que el hallazgo de la respuesta no demande mds que unos
pocos minutos. Por eso acudimos principalmente a otros colegas, a
los libros y, escasamente, a las fuentes de informacién electrdnicas.
Por lo tanto, luego de formularnos las preguntas, serfa ideal poder
tener un acceso rapido a fuentes confiables de informacién.

METODOLOGIA PROPUESTA
Primero: reconocer lo que uno no sabe

Generalmente, cuando el personal del equipo de salud adopta la
MBE como estrategia para actualizarse y realizar educacién continua,
pareciera que las principales barreras con las que se topa son la bus-
queda de informacién en bases de datos complejas, el acceso a los
trabajos originales, su interpretacion critica y la necesidad de adquirir
herramientas que permitan cierto andlisis cuantitativo.

Sin embargo, la dificultad de los médicos y otros profesionales de la
salud de reconocer y aceptar los déficit en el conocimiento constituye
una barrera importante. Saber que no se sabe y reconocerlo no es una
tarea sencilla.

Si bien vamos a dedicar este capitulo a la confeccién adecuada de la
pregunta que se genera ante un déficit de conocimiento (“déficit glo-
bal” o “grieta”) que habitualmente se reconoce como el primer paso
en la préctica de la MBE, consideramos que el primer y real paso es
reconocer que algo no se sabe.

Segundo: determinar el tipo de déficit de conocimiento
(grieta o el déficit global)

Asumamos que estamos preparados para reconocer aquello que
desconocemos. A nuestras deficiencias de informacién importantes y
amplias las llamaremos déficit globales y a las mas puntuales, grietas.
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Cuando hablamos de un “déficit global’, nos referimos a que sabe-
mos muy poco sobre ese tema; dicho de otro modo: se trata de una
pregunta amplia y de orden general. Supongamos que recibimos a
un individuo con una enfermedad extrana (de esas que solo recorda-
mos porque alguna vez las hemos marcado en alguna opcién de un
examen de respuestas multiples) o que no es tan rara pero que hace
mucho que no la vemos en el consultorio. En este caso nuestro déficit
en el conocimiento es muy general y, probablemente, nos veremos
obligados a consultar de qué se trata en algin libro de texto de los
clasicos.

Pero supongamos ahora que nos consulta un paciente por una pa-
tologfa o condicién que conocemos bien y manejamos frecuentemente
pero, ya sea porque se trata de un tema que se actualiza rdpidamente
(ej. diabetes tipo 1II, virus de la inmunodeficiencia adquirida) o tene-
mos una duda puntual acerca del problema, estamos ante una grieta
del conocimiento. En este caso, es probable que los libros no puedan
ayudarnos.

Es decir que al diferenciar si estamos ante una grieta o un “défi-
cit global” ya podemos ir imaginando el mejor sitio para encontrar la
respuesta.

Ejemplo: una mujer de 50 afios llega a su consultorio con diagndstico
previo de colitis ulcerosa de siete arios de evolucion. La controla un
gastroenterdlogo que le indica colonoscopias periddicas. Actualmente
se encuentra asintomdtica y sin medicacion.

El médico, quien hace tiempo no ve pacientes con colitis ulcerosa
decide leer el capitulo correspondiente del libro de medicina interna
ya que considera insuficiente su informacién y comprension global
del tema, lo que mas le interesa es obtener informacién con buen gra-
do de decantacién (no la dltima novedad). Esto serfa entonces una
pregunta general. Si el médico estuviera avezado en las caracteristicas
de la enfermedad, pero tuviera dudas respecto de la frecuencia con
que debe realizarse la colonoscopia, estarfa ante una grieta del cono-
cimiento y es posible que el mejor lugar donde buscar la respuesta no
sea un libro de texto.

Ejemplo: una paciente de 20 afios le consulta a un residente de pri-
mer aiio que estd atendiendo en la guardia. Al examinarla, Ud. diag-
nostica varicela. El residente no recuerda el periodo de incubacién,
las caracteristicas distintivas de la erupcion y las complicaciones de
la enfermedad. Estamos frente a un ‘déficit global” del conocimiento.

Uud., que ha visto muchas varicelas en su vida médica, se pregunta si
el aciclovir acelerard la recuperacion.

Usted tiene una grieta.

Es muy probable que el residente pueda resolver su problema con-
sultando un libro de texto (pregunta general). Es mds, no solo lo podrd
resolver sino que esa es la fuente recomendada para lo que busca ya
que el periodo de incubacidn y las caracteristicas de la erupcion son
atributos decantados que, en general, no se desactualizan.

En cambio su pregunta seguramente requerird alguna estrategia de
btsqueda mds sofisticada. A este tipo de preguntas se las denomina
especificas.

Para obtener informacién global y decantada sobre un tema la me-
jor y mas accesible fuente de informacion suele ser un libro de texto
actualizado.

Tercer paso: formular la pregunta

La pregunta clinica es el vehiculo que permite disenar la estrate-
gia adecuada de bisqueda de la respuesta. De la precisién con que
la formulemos dependera la facilidad y rapidez con que hallemos lo
que necesitamos. En otras palabras, para poder encontrar el mejor

camino es imprescindible saber primero nuestro destino de llegada.
¢Cémo se formula la pregunta? Cuando reconocemos que ignoramos
algo, y ese desconocimiento es puntual y especifico (grieta del conoci-
miento), estd recomendado transformar ese escenario clinico en una
pregunta bien construida. El cumplimiento de este primer paso (que no
suele ser sencillo) permite hallar la respuesta con la mayor precision y
eficiencia posible. Con el ejercicio de la practica de la MBE este primer
paso tiende a automatizarse, sin embargo, recomendamos explicitar la
pregunta, especialmente a quienes se inician en esta disciplina.

Las preguntas pueden estar referidas a la terapéutica, pronéstico,
etiologfa, diagnéstico, costo efectividad, etc. Cualquiera fuese la ca-
tegoria, debe respetar una anatomia que, como veremos, no es ca-
prichosa pues contemplar los componentes que se enumeran a con-
tinuacién:

« El paciente, la poblacién o el problema al que nos referimos.

» Laintervencidn o el factor de exposicién que nos interesa.

» Comparacién con otra intervencién o exposicién (si corresponde).
Resultado de interés.

Paciente o poblacion

El paciente o la poblacién deben definirse claramente y con pre-
cisién. Sin embargo, no conviene estrechar en exceso la definicién
porque corremos el riesgo de fracasar en la bisqueda: nunca encon-
traremos un estudio de investigacién con pacientes idénticos al que
tenemos en frente.

Ejemplo: usted atiende a un paciente diabético, hipertenso, disli-
pémico con el antecedente de un infarto agudo de miocardio (IAM)
anterior extenso ocurrido hace dos arnos. Presenta microalbuminuria
positiva en el andlisis de orina y tiene microaneurismas en el fondo
de ojo. Usted quiere saber si el control estricto de la tensién arterial
retrasard el progreso hacia la insuficiencia renal.

En rigor de verdad, la definicién de la primera parte de la pregun-
ta serfa: paciente diabético tipo II infartado, con hipercolesterolemia,
hipertensién, microalbuminuria y retinopatia. Esta serfa la definicién
precisa, pero estrecha tanto el espectro de pacientes diabéticos, que
probablemente no encontremos ningtin ensayo que haya incluido
pacientes con estas caracteristicas. Por lo tanto, puede ser suficiente
definir al paciente como diabético tipo II con complicaciones.

Intervencion o factor de exposicion y resultados

La intervencidén o el factor de exposicién también deben definirse
claramente ya que queremos saber si el tratamiento con drogas produce
tal o cual efecto o nos interesa una familia de drogas o nos interesa una
droga en particular; o tal vez queremos saber si dosis altas o bajas de
un mismo farmaco producen efectos similares; o bien la intervencién
de interés es el ejercicio fisico o una dieta. Del mismo modo, debemos
definir si nos interesa comparar una intervencién con otra.

Ejemplo: nos interesa saber si los antagonistas de receptores de an-
giotensina reducen la mortalidad en la insuficiencia cardiaca al me-
nos tan eficazmente como los inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (comparacion entre dos familias de drogas) o si el bupro-
pion aumenta la tasa de cese tabdquico en mayor proporcion que el
placebo (comparacién contra placebo).

Tal vez no nos interesa comparar sino que queremos saber si una
exposicién se asocia a algin resultado (etiologia).

Ejemplo: queremos saber si los adultos (poblacion) que usan teléfono
celular (exposicion) tienen mds riesgo de desarrollar tumores cerebra-



les (resultado). Sin embargo, aunque no tan evidente, también hay una
comparacién subyacente (los que usan teléfono celular versus los que
no lo usan).

Es crucial que el resultado de interés esté claramente definido, sien-
do un error muy frecuente preguntarse si tal o cual droga es mejor
que otra porque puede llevar a errores graves de interpretacion.

Ejemplo: si nos interesa saber si los inhibidores de la enzima con-
vertidora de angiotensina bajan la presion en mayor medida que las
tiazidas, en esta situacion el resultado es: ;bajan mds la presion? En
cambio, si queremos evaluar si a igual descenso de presién las tiazidas
son mds econdmicas, el resultado aqui es ;cudnto dinero es necesario
gastar por cada mmHg de descenso de la tensién arterial? Pero pu-
diera ser que sélo nos interese si disminuyen en forma equivalente el
riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) mayor, siendo en este caso
el resultado: prevencion de ACV mayor. Mds aiin, quizds a alguien le
interese si algiin farmaco es mds seguro que otro y frente a este interro-
gante el resultado serian los efectos adversos graves.

Si bien todos estos resultados podrian agruparse, las implicancias de
cada respuesta para el tratamiento de los pacientes es muy diferente.

Veamos con ejemplo otro error frecuente en relacion a la definicién
del resultado de interés al formular la pregunta.

Ejemplo: usted atiende a un paciente con lumbalgia aguda que no
presenta signos de alarma (p. ej., pérdida de peso, fiebre, antecedentes
de cdncer conocido, inicio luego de los 50 arios) que hagan sospechar
una enfermedad grave o sistémica (ej. osteomielitis, metdstasis dseas,
etc.) y se pregunta acerca de la eficacia de los relajantes musculares.

Usted puede sentirse tentado a preguntar si en pacientes con lum-
balgia aguda (poblacion), los relajantes musculares (intervencién) sir-
ven (resultado).

Sin embargo, volvemos al mismo punto ya que preguntarse si una
intervencion sirve no es una buena manera de comenzar, ya que este
interrogante puede estar referido al alivio del dolor; a la disminucién del
ausentismo laboral, al aumento de la satisfaccion de los pacientes, etc.

Cuando queremos saber si una intervencién es atil en algin sen-
tido, debemos formular cémo desearfamos que esa utilidad se refleje
en la vida real. Podria ser que los relajantes musculares hicieran que el
paciente pase de referir un dolor de seis puntos sobre diez de intensi-
dad a referir un dolor de cinco sobre diez. En ese caso, jsignifica que
sirven? Por lo tanto, es fundamental precisar qué nos importa como
meédicos cuando queremos saber si algo sirve. Un modo de pregunta
bien formulada con relacién al caso de la lumbalgia es el que sigue:

Ejemplo: jen pacientes con lumbalgia aguda (poblacién), los rela-
jantes musculares (intervencion) disminuyen la intensidad y/o dura-
cién del dolor de manera clinicamente relevante (resultado)?

Veremos varios escenarios clinicos y algunas de las preguntas que
pueden formularse:

Ejemplo: usted atiende a un vardn de 50 arios que ha sufrido un infarto
agudo de miocardio (IAM) inferior sin complicaciones hace tres meses. Al
revisar las indicaciones, observa que el paciente recibe betabloqueantes,
aspirina, atorvastatina y enalapril. El paciente no era hipertenso y tiene
una tension arterial de 110/70. Usted se pregunta acerca de la pertinen-
cia de la indicacion del enalapril: ;en pacientes infartados (poblacién) y
comparado con placebo, el enalapril (intervencion y comparacion) dismi-
nuye el riesgo de reinfarto, ACV o muerte (resultados de interés)?
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Usted acaba de formularse una pregunta de terapéutica.

En la misma consulta, el paciente relata sintomas de depresion, y
usted se pregunta acerca del prondstico de los pacientes infartados que
ademds estdn deprimidos: sen los pacientes infartados (poblacién),
la depresién (exposicion) es un factor de riesgo para el reinfarto o la
muerte (resultados de interés)?

Usted se ha formulado una pregunta sobre prondstico.
Veamos un ejemplo sobre un método de diagndstico:

Ejemplo: usted se pregunta cudn buena es la densitometria dsea
(DMO) para el diagndstico de osteoporosis. Es habitual escuchar la
pregunta con el formato siguiente: ;sirve la densitometria ésea?

El lector debe haber advertido que esta no es una buena manera de
formularla debido a que detrés de esta interrogacién pueden, en rea-
lidad, coexistir diferentes inquietudes cuya respuesta debera buscarse
de manera diferente ya que el tipo de estudio ideal para responder
cada una de esas inquietudes también es diferente.

¢ Qué quiere saber usted en realidad?, ;le interesan las caracteris-
ticas operativas de la prueba diagndstica con relacion a la biopsia
de hueso para el diagndstico de osteoporosis?, ;o le interesa saber
cudn bien predice una fractura futura una densitometria ésea anor-
mal?, ;o en qué grado reduce la probabilidad de una fractura futura
una densitometria normal? ;O tal vez usted ya sabe las respuestas
a estas preguntas y lo que en realidad quiere saber es si un progra-
ma de rastreo aplicado en la poblacion general reduce el riesgo de
fracturas?

Con estos ejemplos acerca de preguntas que surgen con relacién
a una prueba diagnostica se hace evidente que la anatomia debe ser
respetada. Veamos ejemplos de preguntas bien confeccionadas:

Ejemplos: sen las mujeres postmenopdusicas (poblacién) la presen-
cia de una densitometria patolégica (exposicion/factor de riesgo/test
anormal) predice riesgo de fractura futura (resultado)?

¢cEn las mujeres postmenopdusicas, la densitometria (exposicién)
es capaz de diagnosticar con buena especificidad y sensibilidad la
presencia de osteoporosis (resultado)?; o bien, jen las mujeres postme-
nopdusicas (poblacion) la densitometria de rastreo (intervencién) dis-
minuye el riesgo de fracturas?

En ocasiones, al reflexionar sobre pruebas diagnésticas, ya cono-
cemos las respuestas a todas estas preguntas y lo que en realidad nos
interesa saber es si esta estrategia es sustentable desde el punto de
vista econémico.

Ejemplo: sen las mujeres postmenopdusicas (poblacién) la realiza-
cién rutinaria de densitometria (intervencion) tiene un costo por frac-
tura prevenida que el sistema puede financiar (resultado)?

CONCLUSION

Las preguntas y respuestas deben estar integradas al proceso de
cuidado de los pacientes. Vale la pena aclarar que muchas veces es
dificil reconocer que uno no tiene la respuesta, y esta es muchas veces
la peor barrera para el aprendizaje. Por ello, el desafio central consiste
en seguir haciéndonos preguntas.
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6-4. ESTIMACION DEL RIESGO EN LA PRACTICA CLINICA
FERNANDO RUBINSTEIN

CONCEPTO DE RIESGO

El riesgo es la probabilidad de ocurrencia de un evento en una pobla-
cién definida a lo largo de un periodo determinado (ej. riesgo anual de
accidente cerebrovascular en los pacientes hipertensos leves no tratados).

En la literatura se utiliza el concepto de riesgo para brindar tanto
informacion cualitativa como cuantitativa. Si, por ejemplo, queremos
saber si un tratamiento es eficaz, necesitamos conocer cudl es el ries-
go de sufrir el evento en una poblacién no tratada y cudnto se modi-
fica en aquellos que reciben la intervenciéon. Esto nos va a permitir
establecer si son o no diferentes (cualitativa) y cudn diferentes son al
compararlos (cuantitativa).

Medidas de asociacion cominmente utilizadas en la literatura

Utilizaremos para explicar estos conceptos el siguiente ejemplo ob-
tenido de la literatura. El cuadro 6-4-1 muestra la cantidad de acci-
dentes cerebrovasculares (ACV) en hipertensos moderados a severos
tratados y no tratados seguidos durante 60 meses.

Riesgo absoluto

El riesgo absoluto (RA) es la incidencia (casos nuevos detectados)
del evento de interés en cada grupo.

Ntmero de individuos que tienen un evento nuevo en un lapso determinado
RA =

Numero total de individuos que podrian tenerlo (susceptibles)
en ese mismo lapso

En nuestro ejemplo:
RA en pacientes tratados = 1.800/15.000 = 0,12
RA en pacientes no tratados = 3.000/15.000 = 0,20

Esto significa que el 20% (0,20) de los pacientes hipertensos mode-
rados a severos estudiados que no recibieron tratamiento antihiper-
tensivo desarrollaron ACV en los 60 meses siguientes, mientras que
el 12% (0,12) de los que si lo recibieron tuvo un ACV.

Riesgo relativo

El riesgo relativo (RR) responde a la siguiente pregunta: ;cudntas
veces mds probable (o menos probable en estudios de tratamientos
efectivos) es la ocurrencia del evento en los expuestos al factor en
estudio comparado con el grupo control?

Riesgo absoluto del evento en los expuestos

Riesgo absoluto en los no expuestos (grupo control)

CUADRO 6-4-1. RIESGO DE ACV EN HIPERTENSOS MODERADOS
Y SEVEROS CON'Y SIN TRATAMIENTO HIPERTENSIVO LUEGO DE UN
SEGUIMIENTO DE 60 MESES

ACV No ACV Total
Tratamiento 1.800 13.200 15.000
Placebo 3.000 12.000 15.000

Si el riesgo de sufrir el evento es igual en ambos grupos, el riesgo re-
lativo es igual a 1 (no hay diferencia), si es mayor en el grupo expuesto
es mayor a 1y si es menor, es menor a 1.

En nuestro ejemplo:
RR = RA en tratados/RA en no tratados = 0,12/0,20 = 0,6

En este caso, al ser el RR menor que 1 significa que el efecto del
tratamiento es protector. Es decir que por cada ACV registrado en el
grupo control se registraron 0,6 en el grupo tratado (o, hablando en
porcentajes, por cada 100 ACV en el grupo control se registraron 60
en el tratado).

Veamos ahora cudnto protege el tratamiento.

Reduccion del riesgo relativo

La reduccién del riesgo relativo (RRR) es una de las formas mds
comunes de reportar los resultados de los estudios terapéuticos en la
literatura. Reporta el porcentaje de reduccidn relativa del evento en el
grupo tratado con respecto al basal.

RRR = (1 - RR) x 100 (Se mide en porcentaje de reduccion).
O

(Riesgo en no expuestos o grupo control - Riesgo en expuestos)
X

Riesgo en no expuestos o grupo control

En nuestro ejemplo:

La RRR = (1 - 0,6) x 100 = 40%.

o)

RRR = [(0,20 - 0,12)] x 100 = 40%
0,20

De esta forma la conclusién del estudio sera: “en los pacientes con
hipertensién moderada a severa que recibieron tratamiento durante
cinco anos se redujo en un 40% la incidencia (o el riesgo) de ACV”.

Riesgo o beneficio atribuible o reduccion del riesgo absoluto
o diferencia de riesgo

La reduccién del riesgo absoluto (RRA) es una forma poco frecuen-
te de expresar resultados en la literatura pero de gran aplicaciéon para
la practica clinica. Nos responde la pregunta: ;cudl es, en términos
absolutos, la reduccién del riesgo de sufrir el evento que se le atribuye
al tratamiento?, (o el aumento del riesgo, en caso de tratarse de un
factor nocivo).

Se obtiene simplemente calculando la diferencia de los riesgos ab-
solutos en una y otra poblacién.

RRA = RA en no expuestos - RA en expuestos
En nuestro ejemplo:

RRA = Riesgo en no tratados - Riesgo en tratados
RRA =0,20 - 0,12 = 0,08 = 8%

La reduccién del riesgo en este estudio significa que de cada 20
ACV que ocurren en esta poblacion de hipertensos moderados a se-
veros, 8 pueden ser prevenidos con el tratamiento antihipertensivo
0, lo que es lo mismo, el beneficio atribuible al tratamiento es del 8%.



Niimero de pacientes necesario para tratar

El ndmero de pacientes necesario para tratar (NNT) equivale al
numero de pacientes que necesitamos tratar para evitar un evento.
También con el NNT podemos calcular el nimero de pacientes que
se necesitan tratar para producir algin efecto adverso. De alguna ma-
nera, el NNT es una medida que resume el impacto producido por
una intervencién cuando uno se pregunta: ja cudntos pacientes hay
que someter al tratamiento para obtener un beneficio o para que uno
de ellos se beneficie? Cuando una intervencion es costosa, invasiva o
estd acompanada de muchos efectos colaterales que comprometen la
calidad de vida, habrd que evaluarla muy cuidadosamente para jus-
tificar su implementacion. Al igual que el riesgo atribuible, el NNT
incorpora el concepto de cuén frecuente es el evento en la poblacién
que no recibe la intervencién.

NNT = la inversa del RRA = 1/RRA.

En nuestro ejemplo:
NNT =1/0,08 = 12,5

Es decir que se necesita tratar a 12.5 pacientes hipertensos mode-
rados a severos para prevenir un ACV o, lo que es lo mismo, de cada
100 pacientes tratados se van a prevenir 8 ACV.

Frecuentemente nos quedamos con la idea de que un evento se pro-
duce tantas mds veces en un grupo que en otro sin ponernos a pensar
cudn frecuente es. Cuando se trata de un evento poco frecuente, o de
bajo riesgo, las medidas de asociacién habitualmente publicadas (RR
y RRR) no nos van a dar una completa idea de la magnitud del proble-
ma. El riesgo relativo (RR) de un evento asociado a un determinado
factor de riesgo puede ser de dos o tres, pero si es poco frecuente,
puede significar un aumento desde dos eventos cada 10.000 personas
hasta cuatro a seis eventos cada 10.000, siendo en términos absolutos
poco importante desde el punto de vista clinico.

EIRR y la RRR brindan informacién sobre el incremento del riesgo
(en el caso de un factor de riesgo) o el beneficio (en el caso de un
tratamiento) solo en términos comparativos entre uno y otro grupo
en estudio. Para tener una idea mds completa del impacto global de
estos riesgos, necesitamos incorporar informacién sobre la poblacién
no expuesta y su riesgo basal de sufrir el evento en estudio, asi como
también los posibles efectos adversos. Esto lo logramos calculando
el riesgo absoluto (RA) en unos y otros, su diferencia (RRA) y la re-
ciproca de esa diferencia o ntumero necesario para tratar (NNT), lo
que nos va a dar una idea de la magnitud de la intervencién necesaria
para evitar un evento. Estos conceptos, que en general no se reportan
especificamente en los trabajos (aunque si los datos para calcularlos),
proveen informacién clave para evaluar el impacto en la poblacién y
no solo la comparacién entre dos estrategias o dos grupos con dife-
rente exposicién a un factor determinado.

Veamos cdmo se trasladan estos conceptos a las implicancias clini-
cas del siguiente estudio comparandolo con el ejemplo anterior.

El cuadro 6-4-2 muestra el riesgo de ACV en hipertensos leves con
y sin tratamiento hipertensivo luego de un seguimiento de 60 meses.

RA en expuestos = 135/15.000 = 0,009
RA en no expuestos = 225/15.000 = 0,015
RR =0,009/0,015 = 0,6

RRR = (1 -0,6) x 100 = 40%

RRA = 0,015 - 0,009 = 0,006 = 0,6%
NNT = 1/0,006 = 167

Tanto el RR como la RRR en pacientes hipertensos leves tratados son
idénticos a aquellos estimados para la poblacién de hipertensos mas
severos. ;Esto significa que el beneficio del tratamiento es el mismo?
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CUADRO 6-4-2. RIESGO DE ACV EN HIPERTENSOS LEVES CON
Y SIN TRATAMIENTO HIPERTENSIVO LUEGO DE UN SEGUIMIENTO
DE 60 MESES

ACV No ACV Total
Tratamiento 135 14.865 15.000
Placebo 225 14775 15.000

Como beneficio atribuible al tratamiento en esta poblacién, notamos
que de 15 ACV que se producen cada 1000 hipertensos leves no trata-
dos durante cinco anos, 6 ACV pueden evitarse con el tratamiento. El
NNT es sustancialmente mayor que en los hipertensos severos, pues
se necesita tratar a 167 pacientes durante cinco afos para evitar 1 solo
ACV. Esto simplemente se explica porque el evento en estudio (ACV)
es mucho mds frecuente en los hipertensos severos que en leves, por lo
tanto, aunque las medidas relativas sean iguales, el RRA y el NNT evi-
dencian el diferente impacto del tratamiento. De todas maneras, siendo
la hipertension leve un hallazgo tan frecuente en la poblacién adulta
(aproximadamente el 25 a 30% de la poblacién), el nimero de eventos
evitados por el tratamiento es fundamental y justifica plenamente su
indicacion.

Estos conceptos son muy importantes ya que constantemente se nos
trata de “convencer” acerca de la utilidad de nuevos descubrimientos.

Ejemplo: la droga X mostré disminuir a la mitad la incidencia del
evento Y.

En este caso la reduccion del riesgo relativo (RRR) fue del 50%, pero
lo que mds importa es la prevalencia del evento Y, la reduccion del
riesgo absoluto (RRA) o el beneficio atribuible al tratamiento y el im-
pacto clinico de utilizar esa nueva droga X.

Intervalo de confianza

El intervalo de confianza (IC) es una medida de la dispersién o la
variabilidad de las estimaciones que se hacen en los estudios epide-
miolégicos. Toda medida estadistica tiene una medida de dispersién
asociada ya que las estimaciones de la realidad no son nunca exacta-
mente iguales (los tiros al blanco de un mismo tirador). Las medidas
de riesgo como el RR, la RRR, el RA, etc. deben interpretarse como
pardmetros estimados para la muestra en estudio. Idealmente, las
muestras, para ser representativas de la poblacién general, no deben
presentar sesgos, es decir que sus caracteristicas no deben ser diferen-
tes a las de la poblacién de la cual provienen (fig. 6-4-1). Sin embar-
go, aun utilizando una perfecta técnica de seleccién, una muestra de
la realidad no es nunca idéntica a otra, y esta variabilidad se debe al
azar. Si tomdramos 100 muestras distintas de la misma poblacién, ob-
tendriamos en la mayorfa estimaciones de riesgo (pardmetro p) muy
similares pero no exactamente iguales a los de la poblacién general
(pardmetro P).

Estos 100 valores de p definirdn un rango dentro del cual se encuen-
tra el verdadero pardmetro P que se denomina IC.

Si repitiéramos el estudio con 100 muestras diferentes, obtendria-
mos un rango de p que, en el caso del IC del 95% (el més usado),
incluira el verdadero pardmetro de la poblacién (P) 95 de cada 100
veces. Existe hasta un 5% de probabilidad de que el verdadero valor de
P se encuentre por fuera de este rango y esto lo consideraremos error
por azar. Como vimos antes al explicar error por azar, si la probabili-
dad de que esa estimacion sea debida al azar es igual o mayor al 5% (p
mayor al 0,05), la consideraremos no significativa estadisticamente.
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FIG. 6-4-1. Las caracteristicas de las muestras representativas deben ser similares a las de la poblacién general (P) de la cual provienen.

La precisién de un IC, es decir, la mayor o menor dispersion al-
rededor de un valor estimado estd directamente relacionada con el
ndmero de participantes () en el estudio y el nimero de eventos (n).

Cuanto mayor es el “n” de un estudio mds estable serd la estimacion
del riesgo.

Ejemplo: si el RR de cdncer de mama (CM) en mujeres usadoras de
estrégenos es reportado como 1,3 (IC95%: 1,15-1,45), esto significa que
la verdadera estimacién de riesgo (pardmetro P) estard entre 1,15 y
1,45 en 95 de cada 100 estudios similares. Hay un IC que define que el
riesgo es el 95% de las veces mayor que 1 por lo que, aunque sea de 1,15
o de 1,45, siempre hay mayor riesgo.

Si cuando hablamos de RR, el IC incluye al 1, esto quiere decir que
la asociacién NO es significativa ya que incluye el valor de RR =1, es
decir riesgos iguales en ambos grupos.

En el ejemplo anterior si el RR de CM en las usadoras de estrégenos
fuera reportado como igual a 1.3 (IC95%: 0,80 - 1,45), esto significa que
para esa muestra, el riesgo de CM en madres fue de 1,3 pero que, dado
que el IC incluye la unidad y su rango va de 0,80 a 1,45, la estimacién
de riesgo en otras muestras puede ser desde un 20% menos a un 45%
mas, lo cual no permite establecer una estimacién de riesgo estable.

Por consiguiente, conocer el intervalo de confianza nos permite te-
ner una idea mucho maés clara de una medida de riesgo porque nos
brinda la idea cuantitativa de la variabilidad de esa estimacion en la
realidad.

ODDS RATIO

La razén de posibilidades u odds ratio (OR) es otra medida de
efecto cominmente usada en estudios clinicos y puede encontrarse
en la literatura en espanol como Razén de Producto Cruzado. Tiene
relacién matemadtica con el riesgo relativo y se utiliza para reportar
la chance relativa (odds relativo u odds ratio) que tiene un pacien-
te del grupo expuesto de tener el evento, comparado con un paciente
del grupo control, o la frecuencia relativa de exposicién entre casos y
controles.

En el ejemplo, de los 15.000 pacientes tratados, 1800 tienen el even-
to mientras que 13.200 no. En el grupo placebo, la relacion es de 3.000
a 12.000.

Elodds (chance) en el grupo expuesto es a/b = (1800/13200) = 0,136,
el odds en el grupo control es ¢/d = 0,25. El odds ratio es (a/b)/ (c/d) o
su equivalente (ad/bc) = 0,136/0,25 = 0,54, similar al RR estimado de
0,6. La interpretacién es similar al RR y cuando los eventos en estudio
son infrecuentes, se la se utiliza como una buena aproximacién al RR.
Siempre se reporta como el nimero de eventos esperables en los
expuestos por cada evento esperable en los no expuestos.

¢Cual es la ventaja de estimar OR si el RR es mas sencillo de expresar?
En muchos estudios clinicos —por ejemplo estudios de casos y contro-
les o de corte transversal— no contamos con la informacién necesaria
para estimar incidencia de eventos. Por lo tanto, no podemos estimar
riesgos. La estimacion del OR se puede realizar cualquiera sea el disefio
del estudio, y permite obtener una medida de efecto que cuantifique la
magnitud de la asociacién entre la exposicion y el evento.

El OR también se utiliza como medida para resumir una revisiéon
sistemdtica u otros estudios que utilizan modelos matemdticos multi-
variables como la regresién logistica.

VARIABLES CONFUNDIDORAS O FACTORES CONFUNDIDORES

A veces se puede encontrar una asociacién entre el factor de expo-
sicién (o variable de interés) y el evento en estudio sin que en realidad
exista relacion alguna entre ambas variables. Esto es producido por la
presencia de una tercera variable llamada “confundidor” que estd aso-
ciada tanto con el factor de exposicién como con el evento en estudio
en forma independiente.

Ejemplo: si analizamos en la poblacion general la asociacion entre
el uso de anteojos como factor de riesgo de infarto agudo de miocardio
(IAM), encontraremos que quienes usan anteojos tienen mds riesgo de
sufrir un IAM que quienes no los usan. Sin embargo, en los individuos
mayores de 65 arios el riesgo de [AM es igual para los usadores y para
los no usadores y lo mismo ocurre con los menores de 65 arios.

El cuadro 6-4-3 nos muestra en forma grafica este ejemplo.

Si estimamos el riesgo relativo de IAM entre quienes usan anteojos
y quienes no, vemos que de 200 pacientes que usan anteojos, 34 tu-
vieron un IAM, mientras que de 200 pacientes que no usan anteojos,
solo 16 tuvieron un IAM. Si consideramos el riesgo relativo (RR): el
riesgo absoluto del evento (IAM) en los expuestos (los pacientes que
usan anteojos) dividido el riesgo absoluto en los no expuestos (los que
no los usan) es 2,12 (34 de 200 dividido 16 de 200) o expresado de
otro modo:

34/200 = 0,17
16/200 = 0,08

Riesgo absoluto en los que usan anteojos

Riesgo absoluto en los que no usan anteojos

0,17/0,08 = 2,12
(m4s del doble)

Riesgo relativo

El cuadro 6-4-4 nos muestra lo que ocurre cuando consideramos
la edad de los pacientes y analizamos la influencia del factor de riesgo
en funcién de la edad (mayores o menores de 65 afios).

CUADRO 6-4-3. ASOCIACION ENTRE EL RIESGO DE INFARTO
AGUDO DE MIOCARDIO Y EL USO DE ANTEOJOS

Pacientes Pacientes Total de

conlAM  sinlAM pacientes
Pacientes que usan anteojos 34 166 200
Pacientes que no usan anteojos 16 184 200
Total de pacientes 50 350 400




En las personas mayores de 65 aios el riesgo de IAM es igual para
las que usan o no usan anteojos. El riesgo relativo es igual a 1 (32 de
160 dividido 8 de 40).

Riesgo absoluto en los que usan anteojos 32/160 =0,2
Riesgo absoluto en los que no usan anteojos  8/40 = 0,2
Riesgo relativo 0,2/0,2 =1

En las personas menores de 65 afios, el riesgo de IAM es igual entre
los que usan y los que no usan anteojos, siendo, por lo tanto, el riesgo
relativo igual a 1 (2 de 40 dividido 8 de 160):

Riesgo absoluto en los que usan anteojos 2/40 = 0,05
Riesgo absoluto en los que no usan anteojos  8/160 = 0,05
Riesgo relativo 0,05\0,05 =1

Como vemos en el ejemplo anterior, la asociacién entre usar ante-
ojos (factor de riesgo) y riesgo de IAM (evento) desaparece cuando
tomamos en cuenta la edad de las personas. Cuando estratificamos
por el factor “edad’, en mayores o menores de 65 afos, la asociacién
entre el uso de anteojos y el IAM desaparece.

En este ejemplo la edad estd actuando como factor confundidor de
la asociacién entre el uso de anteojos y el IAM.

Lo que ocurre es que el factor edad estd independientemente rela-
cionado tanto con el uso de anteojos (los mayores de 65 afios los usan
m4és) como con la aparicién de IAM (su riesgo aumenta con la edad),
y eso confunde la asociacién entre el uso de anteojos y el riesgo de
IAM porque la hace aparecer como una asociacién real cuando en
realidad no existe.

Este es un claro ejemplo de la influencia que pueden tener los fac-
tores confundidores cuando uno no los toma en cuenta en el analisis
de los datos o, lo que es peor, cuando no se los conoce. Por esta razdn,
cuanto menor sea la presencia o influencia de confundidores en un
estudio, més crefbles y validas serdn sus conclusiones.

TIPOS DE ERRORES

Error aleatorio (random error)

Se denomina error aleatorio a la variabilidad de las mediciones o
estimaciones debidas completamente al azar. No tienen direcciona-
lidad, es decir, no modifican los resultados sistematicamente hacia
uno u otro lado. Podemos manejar el error por azar (llamado también
error tipo I o o) a través del uso de la estadistica definiendo cudl serd
el limite que toleraremos. Arbitrariamente se ha definido que, para
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considerarse estadisticamente significativa, esta probabilidad debera
ser menor al 5% o, lo que es lo mismo, la famosa p < 0,05.

El nivel de o (alfa) o la “p” se refiere a la probabilidad de que la
asociacion entre dos variables o la diferencia entre las muestras en-
contrada en el estudio sea debida al azar. Se acepta por convencién
que si la probabilidad es mayor o igual a 0,05 (5%) las asociaciones o
diferencias halladas en un estudio no podrén ser aceptadas como es-
tadisticamente significativas, es decir, no se consideran verdaderas.

Error sistematico (sesgo o bias)

El error sistematico es la desviacién sistemética (y por lo tanto direc-
cional) de los resultados o estimaciones de su valor correcto o real de-
bido a fallas del disefio (en la seleccion de la muestra o en los métodos
de recoleccion de la informacidn) o fallas del andlisis (falla en el control
de posibles confundidores). Los sesgos de diseio no se pueden corregir
una vez cometidos (no se pueden manipular estadisticamente) mientras
que los de andlisis son corregibles con el uso apropiado de la estadistica.

Los sesgos de informacion se refieren a las fuentes y formas de re-
coleccion de los datos que puedan llevar a error. Por ejemplo, la re-
vision de historias clinicas que pueden estar incompletas, encuestas
con preguntas cuyas respuestas se remontan al pasado con la consi-
guiente dificultad para recordar, utilizacién de familiares o personas
muy proximas en lugar de los participantes, etc. Por otra parte, los
sesgos de seleccidn se refieren a la metodologfa utilizada en la selec-
cién de los participantes del estudio.

Ejemplo: si quisiéramos estudiar la relacién entre niimero de pa-
rejas y el riesgo de embarazo en la adolescencia, la seleccion de los
participantes debe tener en cuenta la poblacién de donde provienen, es
decir, no podriamos elegir la muestra de una comunidad severamente
religiosa porque es probable que la asociacion sea sistemdticamente
subestimada ya que el factor de riesgo (niimero de parejas) no serd
representativo de la poblacion general.

Como ejemplo grafico diremos que si tenemos un tirador experto
de arco y flecha que da siempre en el blanco, las pequerias variaciones
entre tiro y tiro serfan consideradas error por azar del mismo tirador.
Si algtn tiro fuera diferente y la probabilidad de que esta diferencia
sea por azar fuera menor al 5%, la considerariamos estadisticamente
significativa y, por ende, como proveniente de otro tirador.

Si el tirador tuviera constantemente viento desde un costado (ses-
go), esto podria desviar el tiro (estimacion) sistematicamente hacia el
otro, obteniéndose entonces valores diferentes de los “reales” a causa
de la presencia de ese factor modificador.

CUADRO 6-4-4. ASOCIACION ENTRE EL RIESGO DE INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO Y EL USO DE ANTEQJOS, ESTRATIFICADO EN FUNCION DE LA
EDAD DE LOS PACIENTES
Mayores de 65 aiios Menores de 65 aios
Pacientes Pacientes Total de pacientes Pacientes Pacientes Total de pacientes
con |IAM sinIAM mayores de 65 aios con |IAM sin IAM menores de 65 aios
Pacientes que usan anteojos 32 128 160 2 38 40
Pacientes que no usan anteojos 8 32 40 8 152 160
Total de pacientes 40 160 200 10 190 200
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VALIDEZ
Validez interna

La validez interna se refiere a la estructura interna del estudio. Los
resultados y su interpretacion son coherentes con los métodos utiliza-
dos y fueron los adecuados para responder la/s pregunta/s formulada/s.

Si el trabajo tiene validez interna, estd bien hecho y, por lo tanto,
carece de sesgos que, de estar presentes, puedan invalidar completa-
mente el estudio.

Validez externa

La validez externa se refiere a si las conclusiones del estudio (asu-
miendo que tiene validez interna) son generalizables a otras pobla-
ciones.

Si el trabajo tiene validez externa, significa que ademds de estar
bien hecho, las conclusiones se pueden extrapolar a otras poblacio-
nes, como por ejemplo, nuestra practica clinica cotidiana.

6-5. INTRODUCCION AL DISENO DE LOS ESTUDIOS DE INVESTIGACION
FERNANDO RUBINSTEIN

ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

Los estudios de investigacion se clasifican en descriptivos y analiti-
cos o explicativos (fig. 6-5-1).

Los estudios descriptivos solo describen caracteristicas o frecuen-
cias. No intentan la busqueda de asociaciones causales entre varia-
bles. Estudios de este tipo son el reporte de casos, los diagndsticos
maés comunes, la descripcion de frecuencias, etc. (p. ej., de 1236 pa-

cientes que consultaron en este perfodo, un 23% lo hizo por ansiedad,
37% por hipertension, etc.).

Si bien este tipo de estudio no intenta explicar las causas del fe-
némeno a estudiar, tiene una importancia fundamental para conocer
nuestra realidad, que muchas veces difiere de la descripta en otros
medios. Son el primer paso necesario para planificar cualquier estu-
dio o intervencién posterior porque nos brinda la informacién bésica
del entorno en el que desarrollamos nuestra préctica.

Estudios de
investigacion

Descriptivos
Descripcion de frecuencias
sin buscar asociaciones causales

Analiticos o
explicativos
Buscan factores causales
o de asociacion

Reporte de casos
individuales
Serie de casos
Diagnésticos mas frecuentes, etc.

Experimentales
Evalua la efectividad de intervenciones
distribuidas y controladas por el
investigador

Observacionales
Busca causas, etiologias o predictores.
El factor de exposicion
no esta controlado por el investigador

Ensayos clinicos randomizados y
controlados
Proveen la mejor evidencia
de causalidad

Estudio de Cohortes
Prospectivo o de seguimiento
Bien hechos pueden establecer causalidad
probable ya que la exposicién precede
al evento en estudio

FIG. 6-5-1. Estudios de investigacion y grado de evidencia. Resumen esquemético.

Histérico prospectivo o
Cohorte retrospectiva
Establece asociacion y puede
especular sobre causalidad

Estudios caso-control
Retrospectivo
Establece asociaciones y puede
generar hipétesis de causalidad

Estudios de corte transversal
Establece asociacion, no
causalidad genera hipétesis en
estudios exploratorios




ESTUDIOS ANALITICOS O EXPLICATIVOS

Los estudios explicativos intentan explicar lo que ocurre y, por lo
tanto, buscan la asociacion entre las variables (en general alguna en
particular) y el evento de interés. Pueden ser experimentales u obser-
vacionales.

Los distintos tipos de estudios analiticos se valen de diferentes es-
trategias para la seleccién de la muestra en estudio y la distribucién
del llamado factor de exposicion o de riesgo. Utilizan diferentes mé-
todos para recolectar la informacién y manejar las variables llamadas
“confundidores” (que pueden confundir parcial o totalmente la aso-
ciacién entre una variable de interés y el evento en estudio). Estas ca-
racterfsticas hacen que cada uno de ellos tenga pros y contras desde el
punto de vista metodoldgico y sus conclusiones deban ser analizadas
a la luz del grado de evidencia que aportan.

Estudios experimentales

Los estudios experimentales son analiticos. En ellos el investigador
decide y maneja las condiciones del estudio (seleccién de pacientes,
distribucién de la intervencién a evaluar, seguimiento y manejo clini-
co, etc.) con el propésito de lograr una comparacién no sesgada de los
grupos evaluados.

En este sentido el investigador realiza un experimento clinico ya
que controla las variables que va a analizar. El grupo que recibe la
intervencién (droga X, programa educativo, maniobra de prevencién,
etc.) se llama grupo experimental y el grupo de referencia contra el
cual se comparan los resultados es el grupo control. Es siempre pros-
pectivo, es decir, toda la informacién se recolecta hacia adelante en el

FIG. 6-5-2. Estudios experimentales. La distribucion
de la investigacion en estudio esta en manos

del investigadory, en general, es asignada

en forma aleatoria.

Presente

Aleatorizacién
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tiempo, evitando los problemas suscitados por la bisqueda de datos
o eventos que ocurrieron en el pasado. Para evitar sesgos en la eva-
luacién idealmente serd “doble ciego™ ni el participante ni quien lo
evalta sabe a qué grupo pertenece. El estudio experimental més utili-
zado es el ensayo clinico aleatorizado y controlado (ECRC), el cual se
esquematiza en la figura 6-5-2.

» Randomizacién o aleatorizacion: la caracteristica mds saliente de
los ECCA es, justamente, el control sobre la distribucién del fac-
tor que se quiere estudiar, es decir, la intervencién. Randomizar
significa que todos los participantes del estudio deben tener la
misma chance de estar en el grupo experimental o en el control
(por ejemplo, a través de un sorteo o una lista de nimeros elegidos
completamente al azar). De esta manera se evita que la presencia
de otras variables (confundidores) puedan explicar las eventuales
diferencias entre los grupos ya que la exposicién al factor en es-
tudio no tiene relacién con absolutamente ninguna otra variable
en juego, como edad, sexo, educacion, etc. Como concepto, si una
randomizacion estéd bien hecha, todos los posibles confundidores
(tanto los conocidos como los desconocidos) quedaran distribui-
dos en forma equivalente en ambos grupos a comparar y, por lo
tanto, cualquier diferencia hallada serd atribuida a la intervencién
que se desea evaluar. Por este motivo fundamental, los ECRC pro-
veen la evidencia mds fuerte de la asociacién causal entre el factor
de exposicidn y el evento en estudio.

Algunas caracteristicas de los ECCA se mencionan en el cuadro
6-5-1. Cabe recordar que para todo ECRC hay que contar con el con-

Evento +

Intervencion

Riesgo en intervencién

Evento -

Evento +

| No intervencion Riesgo en control

(Control) Evento -

Futuro Tiempo

Riesgo relativo = riesgo en intervencion / riesgo en control

VENTAJAS

Brindan la mejor evidencia de la relacion causa-efecto.
Evitan sesgos por confundidores ya que asignan la intervencion al azar.

Potenciales problemas de los estudios experimentales

informar qué paso6 con los que abandonaron el estudio.

CUADRO 6-5-1.VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS ESTUDIOS EXPERIMENTALES

« Poblacion en estudio: los criterios de inclusion y exclusion deben ser claros y aceptables ya que pueden afectar la validez externa del estudio.

« Intervencién: debe estar definida claramente, ser reproducible y practica. Todos los participantes deben tener la misma chance de recibirla (aleatorizacién).
« Adherencia al tratamiento asignado: la diferente adherencia individual al tratamiento asignado puede aumentar o disminuir la efectividad en forma espuria.
« Pérdidas y contaminacién de los grupos: el andlisis debe ser adecuado de acuerdo al grupo asignado en la aletorizacién (“‘intencién de tratar”). Debe

DESVENTAJAS

Muy caros y relativamente complejos.
Limitados por barreras éticas.
Incluyen poblacion autoseleccionada.
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sentimiento de los individuos que participan. Esto, sin dudas, produce
un sesgo de seleccién importante que puede disminuir la validez ex-
terna del trabajo ya que no todos los individuos elegidos para el es-
tudio van a querer ser parte y solo lo hacen quienes voluntariamente
acordaron al firmar el consentimiento.

Al ser un estudio prospectivo (hacia adelante), existe el riesgo de
“perder” participantes ya que algunos se arrepienten y no desean se-
guir porque tienen efectos adversos, otros simplemente dejan de venir
alos controles o no contestan las encuestas, etc. Si esta pérdida es im-
portante (mayor al del 30 o el 40 %), se debe tener informacién sobre
los que abandonaron (“drop outs”), de lo contrario los resultados del
estudio pueden estar fatalmente sesgados. La contaminacién de los
grupos ocurre cuando aquellos pacientes que fueron asignados a una
determinada estrategia terminan recibiendo la del otro grupo.

El tipo de intervencién debe ser claramente definida, préctica y re-
producible. La eficacia se evalta en funcién del impacto que produ-
ce la intervencién tnicamente en quienes la reciben en condiciones
ideales (total adherencia y cooperacién con la recomendacién mé-
dica), mientras que la efectividad se establece evaluando el impacto
que tiene la recomendacién del tratamiento incluyendo en el andlisis
tanto a aquellos que lo toman como también a los que por diferentes
razones no siguieron la recomendacién. Esto significa que, por ejem-
plo, un tratamiento puede producir mejoria clinica en aquellos que
lo toman y entonces serd eficaz pero no serd efectivo si la mayoria de
los pacientes en quienes estd indicado o recomendado no lo toman
por razones de costo, efectos adversos, dificultades operativas, etc.
Ejemplo de esto en la vida real es el DCCT (Diabetes Control and
Complications Trial) que demostrd claramente la eficacia del trata-
miento insulinico intensivo para retardar y disminuir el progreso de
complicaciones en diabéticos insulino dependientes. No obstante,
dadas las dificultades operativas y de costo para poder recomendar
globalmente varias inyecciones diarias de insulina corriente o una
bomba sumado a los controles diarios con hemoglucotest hace que
esta intervencion sea eficaz pero poco efectiva.

A los fines de generalizar los resultados (validez externa) la evalua-
cién de un ECCA debe basarse en la efectividad y no solo en la eficacia
de la intervencidn.

Por ultimo, aun cuando las dificultades operativas, econdémicas y
éticas que caracterizan a este tipo de estudios hacen que en muchos
casos no se puedan realizar, cuando tenemos que evaluar un trata-
miento, no deberfamos alejarnos de los estudios experimentales, ya
que representan la evidencia mds contundente para establecer una
asociacion causal entre el factor de exposicion y el evento de interés.

Factor de riesgo +

Poblacién libre del
evento de interés

Factor de riesgo —

Estudios observacionales

Los estudios observacionales son analiticos en los cuales, a diferen-
cia de los experimentales, el investigador se limita a observar lo que
ocurre en los grupos en funcién de la exposicién no controlada a un
factor de riesgo. En rigor de verdad, la mayoria de las preguntas sobre
factores de riesgo no pueden ser evaluadas con estudios experimen-
tales aunque sean los més rigurosos desde el punto de vista cientifico.

Por lo tanto, los estudios observacionales son muchas veces la
Unica alternativa factible para responder preguntas sobre riesgo en
epidemiologfa.

Sin embargo, este tipo de estudios estd sujeto a muchos potenciales
sesgos ya que el hecho de que una persona esté expuesta o no a un fac-
tor de riesgo puede no ser independiente de otras caracteristicas que
determinen esa exposicion y, si estas estuvieran a su vez relacionadas
con el evento en estudio, actuarian como variables confundidoras. Por
eso, ademds de la rigurosidad del disefo, el mayor desafio de los es-
tudios observacionales es controlar la presencia de confundidores lo
mds estrictamente posible.

Estudios de cohortes o de seguimiento

Los estudios de cohorte son analiticos observacionales. Una cohor-
te es un grupo de personas que tienen en comun alguna caracteristi-
ca particular. En un estudio de cohortes, el investigador observa dos
cohortes libres del evento de interés al comienzo del seguimiento (ej.
expuestos y no expuestos a determinado factor de riesgo) a lo largo de
un perfodo y registra los eventos nuevos que ocurren en uno y otro
grupo para luego poder compararlos (fig. 6-5-3).

El tiempo de seguimiento debe ser lo suficientemente largo como
para que el evento pueda manifestarse; por lo tanto, no son estudios
apropiados para estudiar eventos poco comunes ya que se requerirfa
un tiempo inaceptable de seguimiento.

Como todo estudio prospectivo, se deben extremar las medidas
para obtener informacién completa sobre la mayorifa de los partici-
pantes ya que la pérdida de datos puede modificar significativamente
los resultados, especialmente cuando hay mayor pérdida en uno de
los dos grupos.

Un ejemplo cldsico de este tipo de disefio es el famoso estudio de
Framingham que comenzé en 1949 con el objeto de identificar facto-
res asociados al riesgo de enfermedad coronaria. E1 50% de la pobla-
cién de entre 30 y 59 afios de ese pueblo de los EE.UU. fue examinada
y se determiné que 5 127 de ellos no tenfan ninguna evidencia de en-
fermedad coronaria. Estas personas fueron examinadas cada dos afios

FIG. 6-5-3. Estudios de seguimiento (de cohortes o
follow up). Estudia la ocurrencia del evento (incidencia)
en funcion de la exposicion al riesgo y el tiempo.
Recoleccion prospectiva de la informacion.

Riesgo A

Riesgo B

Presente Futuro

Riesgo absoluto en los expuestos

Tiempo

Riesgo relativo:

Riesgo absoluto en los no expuestos
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VENTAJAS

Establecen una secuencia temporal y miden incidencia.
Mejor control en la seleccion de la poblacion en estudio.
Identifican confiablemente los eventos en estudio.
Pueden evaluar exposiciones poco frecuentes.

CUADRO 6-5-2. VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS ESTUDIOS DE COHORTE O SEGUIMIENTO
DESVENTAJAS

Caros y prolongados.

Es dificil sequir a los grupos.

Sesgo de vigilancia (busqueda més exhaustiva del evento en los expuestos).
Distribucién no balanceada de variables confundidoras.

No son précticos para evaluar eventos poco prevalentes.

registrandose todos los eventos coronarios identificados a lo largo de
casi 30 anos. Este estudio permitié establecer que aquellos que tenfan
uno o mas de los hoy clésicos factores de riesgo coronarios tenfan un
riesgo significativamente mayor de padecer eventos coronarios.

La mayorfa de los grandes estudios epidemioldgicos son estudios
de cohortes. En el cuadro 6-5-2 se mencionan algunas ventajas y des-
ventajas de este disefio. Como principal virtud, los estudios de cohor-
tes que evallan el riesgo de contraer enfermedades en funcién de la
exposicién a un determinado factor son los tnicos posibles ya que no
es ético ni apropiado evaluar tales riesgos con disefios experimentales.

Si bien es cierto que solo los experimentos (ECRC) pueden esta-
blecer fehacientemente la relacién causal entre un factor y el evento
de interés, los estudios de cohortes bien hechos permiten una fuerte
presuncion de causalidad. Por ser prospectivos miden la ocurrencia
de eventos nuevos en la poblacién susceptible (incidencia) y pueden
definir los criterios para identificarlos en forma confiable.

Son particularmente utiles para estudiar la exposicién a factores
poco comunes. Ademds del costo y la dificultad de su coordinacién,
existe un potencial sesgo particular de los estudios prospectivos que
es la busqueda mds exhaustiva del evento en el grupo de los expuestos
ya que se corre el riesgo de subregistrar los eventos en los no expues-
tos. Este sesgo de vigilancia puede ocurrir cuando los evaluadores no
estdn ciegos con respecto al grupo al que pertenece el paciente (ex-
puesto 0 no) y esto puede atentar contra los hallazgos del estudio.

Estudios de casos y controles

Los estudios de casos y controles son analiticos observacionales.
Comenzaremos a explicar su disefio mediante un ejemplo.

Ejemplo: un estudio evalué la relacion existente entre el consumo
de café como factor de riesgo y la ocurrencia de cdncer de pdncreas
(CAPN), necesitamos disefiar un estudio cuyas caracteristicas permi-

tan comparar dos grupos, controlar todos los posibles confundidores
y reclutar un nilmero suficiente de participantes en cada grupo para
poder compararlos estadisticamente. El CAPN no es un evento comiin
en la poblacién, motivo por el cual, si disefidramos un estudio de co-
hortes, necesitariamos reclutar un niimero inmenso de participantes y
seguirlos por un lapso extremadamente prolongado para poder lograr
identificar un niimero de eventos suficiente como para poder comparar
a aquellos que consumen café (expuestos) con los no consumidores (no
expuestos). Una alternativa posible entonces es diseriar un estudio que
busque hacia atrds en el tiempo y compare la frecuencia del factor de
riesgo consumo de café en un grupo de casos (pacientes con CAPN) y
en uno de controles (sin CAPN).

Esta es la estructura de un estudio de casos y controles (fig. 6-5-4)
A diferencia de los estudios de cohortes en los que el investigador se-
lecciona la poblacién en funcién de la exposicion o no a un factor de
riesgo determinado y evalGa la ocurrencia del evento, la seleccion de los
grupos en los estudios de casos y controles se realiza en funcién de la
ocurrencia del evento en funcién del pasado (retrospectivo) para buscar
si la exposicion al factor de riesgo fue diferente en uno y otro grupo. Se
parte de la seleccion de individuos que hayan sufrido el evento de interés
y un grupo control que no lo haya sufrido pero que sea comparable en
todas o al menos la mayoria de las caracteristicas al grupo de casos.
Como primer concepto importante, los estudios de casos y contro-
les son especialmente dtiles para indagar eventos poco comunes. Otra
gran ventaja es su costo y rapidez ya que no requieren seguimiento.
Dado que evaltan retrospectivamente la distribucién del factor de
riesgo entre los casos y los controles, no pueden calcular el riesgo
de ocurrencia del evento en el tiempo como si pueden hacerlo los de
cohortes. El odds ratio o razén de probabilidad es un cociente que es-
tima la diferencia en la distribucién del factor de riesgo entre los casos
y los controles e informa cudnto mads prevalente es el factor de riesgo

Factor de riesgo +

FIG. 6-5-4. Estudios de casos y controles.

! . o Casos
Estudian en forma retrospectiva la distribucién

(tienen el evento)

Prevalencia del FR entre los casos

del factor de riesgo entre casos y controles.

Factor de riesgo —
Factor de riesgo +

Controles

(sin el evento)

Prevalencia del FR entre los controles

Factor de riesgo —

Presente

Pasado Tiempo

Casos con FR + / Casos con FR -
ODDS RATIOS =

Controles con FR + / Controles con FR -
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en una poblacién comparada a la otra. Es una medida de asociacién
que, en la mayorfa de los casos, puede funcionar como una aceptable
aproximacion a una medida de riesgo relativo.

Los problemas tipicos a los que estdn sujetos los estudios de casos
y controles (cuadro 6-5-3) son los sesgos de seleccién y de informa-
cién y, al igual que el resto de los estudios observacionales, la presen-
cia de factores confundidores que deben ser controlados en el andlisis.

Para graficar el sesgo de seleccién volvamos al ejemplo del estudio
de café y CAPN.

Los participantes de un grupo control adecuado deben ser lo mas
parecido posible a los casos excepto por el evento. Por eso los autores
de este trabajo buscaron los pacientes del grupo control en el mismo
lugar de donde habian reclutado los casos; los servicios de gastroente-
rologia de 11 hospitales del area de Boston. Luego de analizar los datos,
concluyeron que el consumo de café era mucho mas prevalente entre
los pacientes con CANP que entre los controles y la asociacién era alta-
mente significativa. Luego de revisar los criterios de seleccion del grupo
control, se vio que los pacientes gastroenterolégicos (grupo control) te-
nian un consumo de café muy inferior al de la poblacién general y, por
lo tanto, al compararlos con los pacientes con CAPN, estos aparecfan
como “grandes consumidores”. ;Cudl habfa sido el problema? EI grupo
control no era representativo de la poblacion general, ya que por ser
pacientes con dolencias del aparato digestivo consumian poco café.

De este ejemplo se desprende que una de las condiciones funda-
mentales para elegir un adecuado grupo control, ademds de que pue-
dan ser comparables con los casos, radica en que la distribucién del
factor de riesgo entre los controles sea representativa de la distribu-
cién de ese factor en la poblacién general.

Estudios de corte transversal o de prevalencia

Los estudios de corte transversal o de prevalencia estdn entre los
estudios analiticos observacionales mds comtinmente reportados en
la literatura médica. Es un disefio relativamente accesible en cuanto

al costo y no requiere seguimiento (fig. 6-5-5). Los datos sobre los
factores de riesgo posibles y los eventos son recolectados al mismo
tiempo y, aunque pueden establecer asociaciones entre variables, no
pueden establecer ninguna presuncién de causalidad. Estos estudios
son muy utiles para generar hipdtesis de asociaciones pero son es-
pecialmente utilizados en mayor o menor escala para determinar la
prevalencia de distintos problemas en la poblacién.

Un ejemplo de este tipo de estudio es una evaluacién del nimero de
personas que suman mas de diez puntos en una escala de depresion
a través de una encuesta administrada a una muestra de todos los pa-
cientes que concurran a la consulta en el préximo mes. Esto nos dard
una estimacion de la prevalencia de depresion en ese grupo y ademds
podemos recolectar informacion sobre otras variables de interés y re-
lacionarlas con la depresion para explorar si existe alguna asociacion.
Algunas caracteristicas de los estudios de corte transversal se mencio-
nan en el cuadro 6-5-4.

Estos estudios son muy Utiles para describir la realidad rdpidamente
y asi permitir conocer y priorizar los problemas con los que lidiamos
a diario en nuestros lugares de trabajo, siendo ademds un excelente
punto de partida para generar hipétesis de trabajos futuros.

Como ocurre en otros estudios, una de las caracteristicas mds im-
portantes para determinar la prevalencia de un evento es la seleccién
apropiada de la muestra, ya que debe ser representativa de la pobla-
cién a la que se quiere extrapolar esos datos. Cualquier sesgo de selec-
cién limitard los resultados.

A modo de conclusién podemos decir que los estudios observacio-
nales brindan informacién muy valiosa y ofrecen diferentes grados
de evidencia de la asociacidén entre variables. De ellos, el estudio de
cohortes es el que con mayor fuerza la establece y en muchos casos
es considerado suficiente para explicar causalidad, especialmente en
aquellos casos en que una randomizacién del factor de riesgo no se
puede realizar por limitaciones de indole ética (p. ej., tabaco y cédncer
de pulmon). Si bien es cierto que todos los estudios observacionales

VENTAJAS DESVENTAJAS

Eficientes (baratos y rapidos).

Establecen posibles causas a través de la aso-
ciacién entre el factor de riesgo y el evento
de interés.

Muy util para el estudio de eventos de baja
prevalencia.

CUADRO 6-5-3. VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS ESTUDIOS DE CASO-CONTROL

Susceptibles a muchos sesgos (p. gj, revision de historias clinicas).

Sesgo del recuerdo: los casos y los controles pueden recordar selectivamente determinada exposicién
(p. &), las pacientes que sufrieron una trombosis venosa profunda es mas probable que recuerden
que habian tomado anticonceptivos que las que no la sufrieron).

Problemas para la definicién de los casos y seleccién de una adecuada poblacion control.

Distribucién desequilibrada de muchas variables que acttian como confundidores.

VENTAJAS DESVENTAJAS

Determinan la prevalencia de un problema en
un momento dado.

Exploran la asociacion de diferentes variables
con un evento de interés.

Generan hipétesis de asociacion causal.

Son rapidos y baratos.

CUADRO 6-5-4. VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS ESTUDIOS DE CORTE TRANSVERSAL

La informacién sobre los factores de riesgo y los eventos es simultdnea, lo que impide interpretar la
relacién causa-efecto.

Dificultad para llegar a conclusiones generalizables si la muestra no es representativa de la poblacién
a la que se quiere trasladar las conclusiones.

Susceptibilidad a todo tipo de sesgos (seleccién, informacién y confundidores) y dificil control.

Sesgo de incidencia y prevalencia (p. e}, como los sujetos expuestos al factor de riesgo que sufren
el evento fallecen antes de poder ser seleccionados, una proporcién menor de expuestos con la
enfermedad va a ser observada, subestimando la asociacion).




FIG. 6-5-5. Estudios de corte transversal
(cross-sectional). Estudian la asociacion de eventos
y factores de riesgo en un momento determinado
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Factor de riesgo +

0 en un periodo muy corto (estudios de prevalencia).

Poblacion

Factor de riesgo —

Factor de riesgo +
Factor de riesgo —

Presente (Recoleccion simultanea de la informacion)

pueden tener muchos sesgos, éstos pueden prevenirse en el disefio
original y/o controlarse eficazmente en el andlisis de los datos.

Aun el mejor estudio de investigacion esta lejos de ser perfecto y
siempre se podran encontrar posibles problemas en su disefio y/o
andlisis. El concepto fundamental es poder identificar la presencia de
sesgos que nos impidan aceptar las conclusiones del estudio como v4-
lidas (falta de validez interna) o reconocer caracteristicas del trabajo
que limiten su generalizacién (falta de validez externa).

GRADO DE EVIDENCIA

Dentro del concepto de evidencia estd implicito el grado de confia-
bilidad de la informacién, que depende en gran parte de los métodos
utilizados para obtenerla. En medicina, la informacién se difunde dia-
riamente en grandes cantidades y de nosotros depende saber evaluar-
la con responsabilidad para decidir si es til, relevante y valida como
para incorporar o no a nuestra préctica diaria.

Ya vimos que existen distintas fuentes de informacién y que cada una
nos brinda distinto grado de comodidad, accesibilidad y confiabilidad.
También vimos que los estudios de investigacion ofrecen diferentes enfo-
ques para contestar preguntas y que proveen distinto grado de evidencia
para establecer la verdadera relacién entre los factores en estudio. Es por
esto que se decidié clasificar el grado de evidencia que respalda los cono-
cimientos actuales en funcién de la estrategia utilizada para obtenerlos.

Calidad de la evidencia

Segun del tipo de estudio del que proviene, la evidencia se clasifica
en tres grados:

ODDS RATIO =

Tiempo

Evento + con FR + / Evento + con FR -

Evento - con FR + / Evento - con FR -

Buena

Se dispone de evidencia consistente obtenida de estudios bien di-
sefiados y conducidos en poblaciones representativas con valoracién
directa de resultados.

Aceptable

La evidencia es suficiente pero limitada en cuanto al ntimero, vali-
dez interna, externa o consistencia de los estudios; o bien valoracién
indirecta de resultados.

Pobre

La evidencia es insuficiente en cuanto al nimero, validez interna de
los estudios, brechas en la cadena de evidencia o falta de informacién
sobre importantes resultados en salud.

Fuerza de la recomendacion segin la calidad de la evidencia
que la sustenta

Existe una relacion entre la calidad de la evidencia, la factibilidad de
llevarla adelante y el grado de recomendacién de una préctica segin
la Fuerza de Tareas Preventivas de los EE.UU. (US Preventive Service
Task Force) (cuadro 6-5-5).

En cuanto al grado de recomendacién de las préacticas médicas, una
gran cantidad de las que hoy se realizan rutinariamente no cuentan
con la evidencia cientifica necesaria como para recomendarlas (grado
C o I) y que muchas otras se siguen realizando aun cuando ya existe
evidencia suficiente como para dejar de hacerlo (grado D).

CUADRO 6-5-5. GRADO O FUERZA DE LA RECOMENDACION SEGUN LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA QUE LA SUSTENTA
Tipo Direccion Evidencia Resultados Beneficio neto
A Se recomienda firmemente Buena Mejoran H++
B Se recomienda hacer Aceptable Mejoran ++
C No se recomienda (opcional) Aceptable Pueden mejorar 0
D Se recomienda no hacer Aceptable No mejoran 0o-
| No se puede recomendar Insuficiente Indeterminados
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METANALISIS

El metanalisis es una revisién sistemdtica y cuantitativa de distintos
ensayos clinicos controlados cuya intencién es resumir la evidencia
existente sobre un tema o pregunta en particular. La calidad del me-
tandlisis dependerd fundamentalmente de los criterios de rigurosidad
cientifica utilizados en la seleccién de los estudios y el peso relativo
que en funcién de estos criterios se le otorgue a cada uno para la esti-
macio6n del resultado final promedio.

Tomar en cuenta las diferencias de disefio entre los estudios (me-
tarregresién) y, aunque muy poco probable, tener la posibilidad de
analizar los datos individuales de los participantes de cada estudio

(megandlisis) aumenta notablemente el peso de la recomendacién
surgida de este tipo de anlisis.

Otras técnicas de sintesis en fase de desarrollo son las sintesis de di-
sefos cruzados que combinan los resultados de estudios experimen-
tales con los de estudios observacionales, principalmente de bases de
datos, en la evaluacion de tecnologfa médica.

La Agencia de Evaluaciéon de Tecnologia Médica de Cataluia ha
propuesto en un articulo reciente un nuevo e interesante esquema
de gradacién de la evidencia cientifica que coloca al metandlisis bien
diseniado por encima de la evidencia resultante de un solo ensayo cli-
nico controlado y randomizado.

6-6. EVALUACION DE UN ARTICULO DE INVESTIGACION
FERNANDO RUBINSTEIN

Finalmente, después de explicar brevemente algunos importantes
conceptos epidemioldgicos, vamos a verlos aplicados en la evaluacion
de los distintos tipos de trabajos de investigacién que aparecen en la
literatura.

Existen muchas razones para leer articulos médicos, pero la més
importante es el objetivo que tenemos al comenzar la bisqueda. Es
muy distinto ir “a ver qué hay de nuevo” durante algin rato libre que
buscar informacién para responder una pregunta especifica.

Por eso, es importante entender la estructura en la cual se basan
los distintos trabajos y tener cierta cuota de escepticismo o al menos
espiritu critico al evaluarlo, para no ser solo pasivos consumidores
sino activos interpretadores de la informacién.

Antes de extendernos en la descripcién de la estructura basica de un
articulo y de los criterios explicitos para evaluar cada tipo de articulo,
queremos advertir al lector de cuatro falacias en las que puede caer si
lee una publicacion cientifica en forma desprevenida (cuadro 6-6-1).

ESTRUCTURA BASICA DE UN ARTICULO
Titulo

Debe ser interesante y util para responder nuestra pregunta.

Resumen

Debe incluir los siguientes puntos: 1) clara formulacién de la hi-
pétesis a investigar; 2) Disefio del estudio; 3) Informacién sobre los
métodos utilizados para recolectar la informacién; 4) informacién
sobre poblacién utilizada en el estudio; 5) resultados y la conclusién
de los autores.

Los resimenes (abstracts) condensan en general lo mejor del estudio
y, obviamente, tratan de presentar los conceptos mds destacables. No
obstante, lo que debe decidirnos si vale la pena seguir adelante con la
lectura del articulo después de haber leido un resumen interesante es el
andlisis detallado del disefio del estudio (véase més adelante materiales

CUADRO 6-6-1. ERRORES EN LOS QUE SE PUEDE CAER DURANTE
LA LECTURA CIENTIFICA

Siesta publicado en la literatura, entonces es bueno.

Si es estadisticamente significativo, entonces es verdad (o si no es
estadisticamente significativo, entonces no es verdad).

Si es estadisticamente significativo, entonces es importante.
Si es estadisticamente significativo, entonces es clinicamente util.

y métodos). También, la lectura del resumen nos va a permitir descartar
rdpidamente los articulos que no rednen las caracteristicas minimas de
interés y, por ende, no invertiremos més tiempo en su lectura.

Si este andlisis previo es satisfactorio, el siguiente paso serd evaluar
la validez interna (presencia de posibles sesgos) y en qué medida nos
puede ayudar en nuestra prictica (validez externa).

Introduccion

En general provee informacién sobre el tépico y los motivos que
llevan a los autores a plantear el trabajo. Muchas veces presentan con-
troversias o una extensa revision de la literatura, lo que la hace mucho
mas interesante.

Materiales y métodos

La secciéon “materiales y métodos’, habitualmente presentada en letra
chica y tradicionalmente la parte mas aburrida, es una de las secciones
esenciales del trabajo ya que informa sobre la poblacién estudiada, el
diseno utilizado, los métodos de recoleccién de la informacion y las
estrategias de andlisis de los datos. Solo leyendo los métodos uno pue-
de evaluar la presencia de sesgos que pueden comprometer la validez
interna del estudio. Tienta no leerla, para avanzar hacia secciones mas
entretenidas como los resultados o la discusion. Sin embargo, a pesar
de parecer una pérdida de tiempo, en realidad significa lo contrario, ya
que de la apreciacion critica de esta seccidén puede surgir la conclusion
de que no vale la pena continuar adelante con la lectura del articulo.

Resultados y discusion

Usualmente presentados como texto y graficos o tablas, deben ser
claros y coherentes. El resultado primario del trabajo tiene que surgir
claramente. Es importante que el lector no se vea inmerso en multi-
ples andlisis de subgrupos que no hayan sido planificados y presenta-
dos como hipétesis al comienzo del trabajo. La discusién debe poner
los resultados del trabajo en perspectiva e integrarlos al cuerpo de
conocimientos actuales sobre el tema destacando las coincidencias
o diferencias existentes. En lo posible no debe ser extremadamente
especulativa aunque debe tener una clara interpretacién de los resul-
tados por parte de los autores.

EVALUACION DE LOS DISTINTOS TIPOS DE TRABAJOS

Se describe a continuacién una serie de preguntas que debe hacerse
quien se encuentre frente a un articulo cientifico.

Recordamos que para en los estudios de prevencion o tratamiento,
no nos debemos alejar de los disenos experimentales como los ECRC
(cuadro 6-6-2). Respecto de los articulos sobre estudios diagndsti-
cos, el cuadro 6-6-3 muestra el ejemplo de la evaluacion de la ergo-
metria (PEG) en el diagndstico de enfermedad coronaria (EC).
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CUADRO 6-6-2. PREGUNTAS PARA LA EVALUACION DE UN ARTICULO DE PREVENCION O TRATAMIENTO

Validez

« ¢Los resultados son validos? Este aspecto se refiere a la validez interna del estudio (si fue bien disefiado y analizado, sin sesgos identificables).

« ¢Laasignacion de los pacientes a uno y otro grupo fue randomizada? Significa si todos los participantes del estudio tuvieron la misma chance
de pertenecer a uno u otro grupo. Esto asegura una distribucién balanceada de las poblaciones a estudiar evitando factores “confundidores”.

«+ ¢Setomaron en cuenta todos los pacientes que entraron en el estudio para el analisis y las conclusiones? ;Cémo fue el sequimiento?
(porcentaje de los participantes que tuvo seguimiento completo). ;Qué pasé con los que se fueron del estudio? ;Cémo se analizaron los grupos?

« ¢Elestudio fue“ciego”? ;El personal que participd en el andlisis de los resultados conocfa la asignacion de cada paciente? jLos participantes del
estudio sabfan a qué grupo pertenecian?

+ ¢Se describen todos los resultados y efectos adversos?

« ¢Cual es la magnitud del efecto? (del tratamiento o de la intervencion). ;Se presentan todos los elementos para calcular no solo el riesgo relativo
(RR) y el absoluto, y la RRR, sino también el riesgo atribuible y el NNT?

Aplicabilidad

« ;Los beneficios de la intervencion superan los costos y/o los potenciales efectos adversos?

« ¢Los pacientes son similares a los mios? ;Cuan diferentes a los mios son? jCuales son sus preferencias preocupaciones y expectativas?

« ;Los resultados son aplicables en mi practica clinica? Estos aspectos se refieren a la validez externa del estudio para poder generalizar los resul-
tados a mi practica.

CUADRO 6-6-3. EVALUACION DE UN ARTICULO DE TRATAMIENTO A TRAVES DEL EJEMPLO DE LA EVALUACION DE LA ERGOMETRIA (PEG)
EN EL DIAGNOSTICO DE ENFERMEDAD CORONARIA (EQ)

Validez

« ¢Existio una comparacion “ciega” e independiente con un test de referencia (gold standard)? Esto significa que tanto el test de referencia, en
este caso coronariograffa (CGF), como el que se esta evaluando (PEG) fue realizado en TODOS los participantes en forma independiente sin que aque-
llos que los interpretaron conocieran previamente los resultados del otro test.

+ ¢Lamuestra incluyé un espectro apropiado de pacientes en quienes uno ordenaria el test diagnéstico? No solo aquellos muy probable-
mente enfermos o no enfermos, ya que la prevalencia de la enfermedad en la poblacién utilizada modifica los valores predictivos del test (véase
cap. 11,"Interpretacion de los estudios diagnosticos”). Si realizamos la PEG en un grupo de hombres fumadores mayores de 60 afios y otro grupo de
estudiantes de educacion fisica de 20 arios la prevalencia de enfermedad va a variar significativamente y con ella los valores predictivos del test en
estudio. Es de esperar que el espectro de pacientes en el estudio sea similar a los pacientes en quienes uno, en la practica, ordenaria el test.

« ¢Elresultado del test en estudio tuvo alguna influencia en la decision de ordenar el test de referencia? En el ejemplo, si el resultado de la
PEG influyera en la decision de indicar o no la CGF en lugar de realizar ambos estudios en forma ciega. Si se decidiera hacer CGF solo en los pacientes
con PEG positiva, esto solo permitirfa evaluar el valor predictivo positivo de la PEG. Al no tener los datos de la CGF de aquellos con PEG negativa, no
podremos estimar la tasa de falsos y verdaderos negativos y, por lo tanto, no vamos a poder estimar la sensibilidad ni la especificidad del test. Por otra

Aplicabilidad
dady especificidad para calcularlos.
« ¢Los pacientes realmente se benefician con este test?

« ¢Los pacientes incluidos en el estudio son similares a los mios?
« ¢Los resultados son aplicables en mi practica?

parte, la interpretacion del test de referencia debe hacerse sin conocimiento del resultado del test que se esté evaluando.
« ¢Fueron descriptos claramente los métodos del test como para poder replicar el estudio?

« ¢Se discute cdmo se modifican las probabilidades postest o se incluyen los datos para calcularla? Coeficientes de probabilidad o sensibili-

« ¢Los resultados van a modificar mi manejo posterior del paciente?

La mayoria de los articulos que intentan evaluar la causalidad bus-
can asociar una exposicion (factor de riesgo o intervencién) y un
evento (cuadro 6-6-4).

Los cuadros 6-6-5 y 6-6-6 brindan informacién de ayuda en la
evaluacion de articulos de prondstico y revisiones.

COMENTARIO FINAL

La conducta de los médicos se basa en sus conocimientos y creencias
sobre qué acciones son apropiadas para responder a un problema par-

ticular. Este conocimiento, a su vez, puede ser moldeado por factores
como sus experiencias previas, el consejo de colegas respetados y lo que
pueda haber leido en diversas publicaciones que proveen informacion
que puede ser o no relevante, valida, y/o Gtil para responder el problema.

Los criterios explicitos de interpretacion critica de la literatura se
utilizan para decidir qué tipo de informacién buscar y para evaluar la
validez y la relevancia de lo que uno encuentra.

La evaluacién de sintomas, signos o estudios de laboratorio para el
estudio de un problema, la decisién de realizar maniobras de rastreo
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CUADRO 6-6-4. EVALUACION DE UN ARTICULO DE CAUSALIDAD

Validez

+ ¢Los grupos comparados son similares excepto por el
factor en estudio?

o ¢Cual fue el disefio del trabajo? Ensayo clinico controlado,
estudio de cohortes, caso control, etc.

+ ¢Se mencionan técnicas para controlar posibles “confun-
didores™?

+ ¢Cuan fuerte es la asociacion entre la exposicion y el
evento y cual es el impacto en la poblacién? Magnitud de la
asociacion: RR, RRR, RA, etc.

+ ¢Las conclusiones coinciden con las de otros trabajos? Es
importante saber si en la literatura hay otros trabajos que con-
cuerden o avalen las conclusiones del que estamos evaluando ya
que esto les otorga mayor fuerza.

« ¢Existe una relacion temporal? ;El factor causal propuesto
precede al evento en estudio? Esto se asume en todo trabajo
prospectivo pero no en los retrospectivos o de corte transversal.
(Existe un efecto dosis-respuesta? Sila mayor exposicion al factor
causal propuesto aumenta la incidencia del evento (o disminuye
si se trata de un factor “protector”).

Los tres Ultimos puntos brindan fuerza a la posibilidad de causali-
dad.

CUADRO 6-6-5. EVALUACION DE ARTICULOS DE PRONOSTICO

Validez

+ ¢Seincluyé una muestra representativa en un momento
comun (usualmente precoz) de la enfermedad?

« ¢Fue el seguimiento completo y por un periodo suficiente?

« ¢Seaplicaron criterios objetivos para medir resultados de
una manera ciega a la exposicion?

+ ;Seidentificaron distintos subgrupos con diferente pro-
nostico? ;Se ajusto por otros factores pronosticos? ;Se validé el
resultado en otro grupo de pacientes?

+ ¢Cuan probables fueron los resultados del seguimiento?
(cantidad de eventos).

« ¢Cuan precisas son las estimaciones de pronéstico? Cuanto
mayor sea el intervalo de confianza, menos precisas lo seran.

Aplicabilidad

+ ¢Los pacientes del estudio eran similares a los mios?

« ¢Eselimpacto de la evidencia clinicamente importante
como para influir en las conclusiones sobre qué decirle u
ofrecerle al paciente?

o la eleccién de una alternativa terapéutica representan conductas cli-
nicas cotidianas que requieren decisiones racionales. Los conceptos
discutidos brevemente en este capitulo intentan ser una guia que asis-
ta al médico en su tarea diaria de ver pacientes brindando el sustento
epidemioldgico necesario para la adecuada evaluacién de la evidencia
y la toma de decisiones practicas.

De ninguna manera queremos decir que el médico debe ser escla-
vo de los ensayos controlados o conocer los nimeros exactos de los

CUADRO 6-6-6. EVALUACION DE ARTICULOS DE REVISION

Validez

+ ¢Larevision es“sistematica” (metanalisis o revisiones sis-
tematicas sin sintesis cuantitativa de datos) o no sistemati-
ca? En las revisiones no sistematicas el o los autores manifiestan
una opinion basada en los trabajos que citan sin que exista una
estrategia explicita de seleccion de trabajos. Las llamadas revi-
siones sistematicas deben incluir los criterios de seleccién de los
trabajos originales y la metodologia utilizada en la evaluacién de
cada uno de ellos.

+ ¢Trata un tema en general o responde a una pregunta
especifica? Las revisiones sistematicas en general responden
preguntas concretas mientras que las no sistematicas actualizan
un tema en particular.

« ¢Se utilizan criterios explicitos para la seleccion de los
trabajos originales? Por ejemplo, solamente ensayos clinicos
controlados o estudios prospectivos, etc.

« ¢Larevision incluye todos los trabajos importantes sobre
el tema en cuestion? Esto es importante para no sesgar las
recomendaciones surgidas de la revisién.

+ ¢Losresultados de los estudios incluidos son similares
entre si? ;Se reportan los resultados de todos los estudios rele-
vantes y la validez individual de cada uno de ellos?

Aplicabilidad
+ ¢Los resultados son aplicables en mi practica?

riesgos involucrados en cada decision clinica, sino que es conveniente
que esté familiarizado con conceptos que le van a facilitar la tarea de
discriminar qué informacién de la que llega a sus manos o le cuentan
“de pasillo” tiene fundamento, vale la pena leer y va a ayudar a su
préctica.

Lograr el balance adecuado entre la experiencia, el conocimiento y
el criterio clinico es, sin lugar a dudas, el desafio mds importante y a la
vez mds estimulante de nuestra actividad como médicos de atencién
primaria.

RESUMEN FINAL

» La MBE es una herramienta poderosa que permite que el médicoy
otros profesionales de la salud se actualicen para tomar decisiones
clinicas en el cuidado de los pacientes basadas en la mejor eviden-
cia disponible.

« Sin embargo, no todas las decisiones clinicas pueden y deben ser
basadas en la evidencia.

» Resulta un desafio lograr que la conducta médica se base en la ex-
periencia, el conocimiento, el criterio clinico y también teniendo
en cuenta las preferencias individuales de los pacientes.
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