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Introduccion

Actualmente cualquier intervencion diagnodstica o terapéutica
debe estar basada en la evidencia cientifica, sin embargo, existen
diferencias importantes en el contexto entre intervenciones qui-
rurgicas y no quirurgicas.

Desde el siglo pasado se ha tratado de cerrar la brecha entre
la investigacidon y la practica clinica. A finales de la década de
1980, se crearon guias para lectores con la finalidad de que el
clinico, ya de por si abrumado por la gran cantidad de articulos
que se produce, pudiera juzgar una investigacion con un minimo
de conocimiento de estadistica y metodologia. Mas tarde en la
década de 1990 se crearon las guias para usuarios, proporciona-
ndo a los clinicos las herramientas para aplicar en sus pacientes
la mejor evidencia producto de la investigacion.®

Actualmente el clinico tiene un sinfin de instrumentos prac-
ticos para evaluar la calidad de estudios experimentales y ob-
servacionales, escalas para determinar el nivel de evidencia de
cada estudio e incluso el abordaje GRADE que permite calificar
el grado de certeza de la evidencia. Nadie pone en duda, que el
método mas robusto para determinar la utilidad, efectividad y
seguridad de una intervencion son los ensayos clinicos aleator-
izados (ECAs) y con técnicas de enmascaramiento.” Todo este
desarrollo metodolégico se ha enfocado en la medicina clinica,
pero j;qué pasa con el drea quirurgica?
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Se ha criticado la calidad de la investigacion
quirdrgica desde hace mas de 25 afios, debido a
que en general ha basado sus reportes en series
de casos simples. Ademas, el factor de impacto,
el financiamiento y los disefios experimentales
son predominantes en las revistas médicas en
comparacion con las revistas quirdrgicas.®

Las especialidades quirurgicas por su na-
turaleza procedimental se enfrentan a desafios
mayores para generar conocimiento basado en
evidencia de alta calidad, en comparaciéon con
las especialidades médicas. De esto surgen las
siguientes preguntas:

:En las especialidades quirurgicas se debe di-
mensionar el ECA de la misma manera como
se hace en las especialidades médicas?

La investigacion farmacolégica ha impuesto la
necesidad de realizar ensayos clinicos aleato-
rizados y con técnicas de enmascaramiento,
como estandar de oro, para determinar eficacia
y seguridad de las intervenciones. En cirugia los
avances importantes en técnicas quirargicas po-
cas veces han surgido con este tipo de estudios.
La cirugia se ocupa de las enfermedades suscep-
tibles de ser tratadas con instrumentos llevados
por la mano. Su etimologia es: cheir, que signifi-
ca mano, y ergon, que significa trabajo.®

El cirujano, que se interesa en la inves-
tigacién, en la mayoria de las veces compara
tratamientos médicos en pacientes quirurgicos,
enpocasocasiones comparatécnicas quirtargicas.
Pequefios cambios en las técnicas quirargicas se
van dando y a través del tiempo se desarrollan
mejores técnicas, pero esos pequefios cambios la
mayoria de las veces no justifica las dificultades
y los costos de un ECA.®

En la
cuenta con fases I y II para determinar la far-

investigaciéon farmacolégica se

macocinética, farmacodinamia, seguridad y
eficacia potencial. Esto no tiene equivalente en
intervenciones quirargicas, al igual que la utili-
zacion de placebo que dificilmente se justificara
en cirugia. Ademads, en esta existe una curva de
aprendizaje que siempre pondra en desventaja
las técnicas innovadoras ante la experiencia
lograda en la técnica estandar.®

Por otro lado, los intereses comerciales
pueden precipitar el uso de una técnica o un
dispositivo, antes de que se genere la evidencia
necesaria. Al parecer la introduccion de colecis-
tectomia via laparoscépica fue precipitada por
el sector privado, ya que en 1994 un consenso
reporté mayor incidencia de complicaciones y
se habian realizado solo 2 ECAs que reportaron
algunos beneficios, sin embargo, la técnica se
difundi6 rapidamente y ya no se considerd ne-
cesario realizar mas.®

Ademas, es dificil definir objetivamente los
estindares de calidad de un procedimiento qui-
rurgico que permita reconocer una ejecuciéon
deficiente que puede sesgar los resultados.®

:Cuales son las dificultades que se enfrentan
cuando se planea un ECA en especialidades
quirurgicas?®

La planificaciéon de ensayos clinicos aleatori-
zados en especialidades quirtrgicas presenta
desafios metodoldgicos tnicos que deben ser
considerados desde el disefio del estudio. A
continuacion, se enumeran las principales difi-
cultades que distinguen a los ECAs quirargicos
de aquellos realizados en contextos médicos no
quirargicos:
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e Variabilidad en la ejecucién: las cirugias son procedimientos complejos cuya calidad depende
de la experiencia acumulada del cirujano. La curva de aprendizaje puede ser prolongada y
variable segin la técnica empleada, lo que compromete la homogeneidad entre grupos y la
validez de la aleatorizacion.

e Influencia del operador: la habilidad, destreza y toma de decisiones del cirujano influyen direc-
tamente en los resultados, generando una variabilidad dificil de controlar.

e  Particularidades intraoperatorias: las condiciones especificas del paciente durante la cirugia
pueden requerir adaptaciones técnicas, dificultando la estandarizacion del procedimiento.

e Limitaciones éticas y logisticas en urgencias: en escenarios quirtargicos de urgencia, la alea-
torizacion, el consentimiento informado y el levantamiento sistematico de datos se vuelven
especialmente complejos.

« Dificultades en el enmascaramiento y regulacion: el enmascaramiento completo suele ser
inviable en cirugia. Ademads, los procesos de aprobacion ética y regulatoria tienden a ser mas
extensos que en intervenciones no quirargicas.

Para facilitar la comprensién de estas diferencias, se presenta a continuacién una tabla comparativa

entre ECAs quirtrgicos y médicos. (Tabla 1)

Tabla 1. Comparacion de dificultades metodoldgicas entre ECAs quirargicos y médicos

Aspecto metodologico ECAs en cirugia ECAs en medicina (no quirurgica)

Puede verse comprometida
Aleatorizacion por urgencias o decisiones
intraoperatorias.

Generalmente mas factible y
controlada.

Baja: procedimientos
estandarizados, menor influencia
del operador

Alta: depende de la destreza y

Variabilidad del operador L -
experiencia del cirujano

Mis dificil en contextos urgentes Mis accesible, especialmente en

Consentimiento informado . . . .
o invasivos estudios ambulatorios

Influida por maltiples factores Mis directa, con menor

Evaluacién de resultados P . . C
técnicos y clinicos interferencia técnica

w
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:Opciones para la investigacion en cirugia?

En Europa, en cirugia gastrointestinal y onco-
logica se han utilizado ECA alternativos, como
ensayos aleatorios por grupos, ensayo de cufia
escalonada, ensayos de preferencia del pacien-
te, ensayos basados en la experiencia, ensayos
basados en registros, ensayos dentro de cohor-
tes y ensayos adaptativos.”®

En general, lo que mas se utiliza son
estudios cuasiexperimentales y estudios ob-
servacionales principalmente retrolectivos. Los
primeros estan indicados cuando no es posible
la asignacién aleatoria y/o incluir un grupo
control. Existen dos tipos principales: el de
grupo tnico, también nombrado como de antes
y después o preexperimental, y el de grupos
paralelos, cuando participan al menos dos gru-
pos también llamados ensayos no aleatorizados
(ENA). Son estudios con alcance analitico por
contar con grupo control, pero al no tener
asignacion aleatoria pueden introducir sesgos
por lo cual deben evaluarse cuidadosamente.
En este tipo de estudios la asignaciéon de los
pacientes depende de factores no aleatorios,
por lo que se incrementa el riesgo de sesgo de
seleccion. Por esta razén es muy importante
reconocer la estratificacion pronoéstica en el
fendmeno bajo estudio. Factores como la edad,
gravedad de la enfermedad, estadio etc. deben
considerarse cuidadosamente para evitar que
se encuentren en desequilibrio entre los grupos
de estudio y puedan ser una explicacion ajena
a la intervencion, que tiene implicaciones en el
resultado.®

Entre los estudios observacionales, el
estudio de cohortes retrospectivo es el mais
utilizado.

:Con qué herramientas cuenta el cirujano para
evaluar la calidad de la evidencia cientifica?

Para el residente o el cirujano que no se inte-
resa en realizar investigacion, pero si en juzgar
criticamente, existen herramientas desarrolla-
das por equipos multidisciplinarios que permi-
ten evaluar el grado en que factores externos o
confusores podrian haber influido en los resul-
tados de un estudio.

Entre las mds reconocidas se encuentran:

RoB 2 (Risk of Bias 2), desarrollado por
la Colaboracién Cochrane, disefiado especifi-
camente para ensayos clinicos aleatorizados.
Evalta cinco dominios clave: generacion de
la secuencia aleatoria, ocultamiento de la
asignacion, cegamiento, datos de resultado
incompletos y reporte selectivo. Cada item se
califica como “bajo riesgo”, “riesgo incierto” o
“alto riesgo”.(19

Herramientas del Joanna Briggs Institute
(JBI), adaptadas a distintos disefios observa-
cionales y cuasiexperimentales. Incluyen listas
de cotejo especificas para estudios de cohortes,
casos y controles, estudios transversales y estu-
dios cuasiexperimentales.*®
«  Evaltan aspectos como:

» Claridad en los criterios de inclusion.

+ Validez en la medicion de exposicién y
desenlace.

«  Control de factores de confusién.

» Adecuacion del andlisis estadistico.

Todos estos instrumentos son de acceso
libre, cuentan con manuales explicativos y
estin disponibles en linea: (https://www.
cochranelibrary.com/es/, https://jbi.global/

critical-appraisal-tools )
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Conclusiones

A pesar de todas las dificultades es imperativo
investigar, pues debe haber certeza del efecto
de las intervenciones, para ofrecer la mejor al-
ternativa posible con el objetivo de mejorar el
bienestar del paciente.

Es importante 1a colaboracion entre meto-
dologos y cirujanos para refinar los métodos y
referencias particulares con respecto a la reali-
zacién de investigacion de alto nivel, pues los
estdndares son diferentes a la medicina clinica.
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