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DOCUMENTOS

Acerca de los ensayos clinicos en el ambito quirurgico.
Reflexiones, dificultades y desafios*

Drs. CARLOS MANTEROLA A.'?, VIVIANA PINEDA N.!, MANUEL VIAL G.'?,

ANTONIO SANHUEZA C.'* GRUPO MINCIR

! Departamento de Cirugia y Traumatologia, Universidad de La Frontera.
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Universidad de La Frontera.
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Randomized clinical trials in surgery

Introducciéon

Los ensayos clinicos (EC) con asignacion
aleatoria en el ambito quirtrgico son escasos y su
porcentaje respecto de otro tipo de disefos, en re-
lacion a otras disciplinas, es notablemente inferior.
Este hecho, puede estar condicionado a dificulta-
des metodologicas inherentes al disefio; sin embar-
go, a éstas, se le suman aquellas propias del pa-
ciente, del acto quirtrgico y del postoperatorio que
pueden influir notablemente en la recoleccion, cali-
dad y ulterior analisis de los datos.

Estas razones hacen que frecuentemente, los EC
del ambito quirdrgico sean carentes de validez in-
terna y externa, situacion riesgosa para quienes,
por desconocimiento de esta realidad, deciden alte-
rar su practica quirargica basandose en el ultimo
“estudio prospectivo randomizado” publicado en
una revista prestigiosa.

La validez interna de los EC en cirugia suele afec-
tarse por la definicion de la poblacién a estudio, la
estimacion erronea del tamano de la muestra, la dis-
tribucion aleatoria de pacientes, el tipo de interven-
ciones a comparar y sobretodo por el “factor ciru-
jano”.

El EC con asignacion aleatoria no es la unica

fuente de evidencia clinica valida. De hecho, oca-
sionalmente puede ser innecesario enfrascarse en
la conduccion de un disefio complejo cuyo nivel
de evidencia sera igual que el de una cohorte
prospectiva bien realizada; o, simplemente habra que
valorar bajar el nivel de evidencia pero realizar un
estudio de mayor factibilidad.

En este articulo se enunciaran y desarrollaran
algunas ideas referentes a los EC en pacientes qui-
rargicos como también, se propondran estrategias
para aclarar dificultades y limitaciones.

Hace poco tiempo, se oficializo a través de la
base SciELO la obligatoriedad de registrar cualquier
EC antes de su publicacion en revistas indizadas
en esta base, hecho que causo cierto grado de pre-
ocupacion en el cuerpo editorial de varias revistas
debido al potencial nivel de dificultad que afiadiria
esta medida al desarrollo de estos estudios y su
ulterior publicacion. Al respecto, cabe mencionar
que esta disposicion que parece “algo peculiar y
antojadiza”, no es otra cosa que un intento por dar
cierto grado de organizacion y reglamentacion a los
experimentos en seres humanos. Esta idea, ha sido
adoptada desde hace ya alglin tiempo por diversas
casas editoriales, generandose distintas instancias
que colaboran en esta tarea; como los registros de
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Cochrane Collaboration', York University® y ulti-
mamente LATINREC, disefiado para informar a los
usuarios acerca de los EC que se realizan en
Latinoamérica’.

Sin embargo, en el ambito de la cirugia y sus
disciplinas afines, tales como traumatologia, urolo-
gia, ginecologia, etc, esta no es una medida que
debiera generar preocupacion debido al escaso por-
centaje de EC que se publican en las revistas qui-
rargicas, tanto en el mundo hispano como anglo-
sajon. Al respecto, cabe mencionar que en una se-
rie de articulos generados por nuestro grupo de
trabajo, demostramos que el porcentaje de EC pu-
blicados en la Revista Chilena de Cirugia en cinco
afios de estudio y 242 articulos publicados, fue del
3,3%* que en la revista Cirugia Espafiola en un
periodo de 4 afios en que se revisaron 244 articu-
los, fue del 7,0%"; y que en ocho de las mas presti-
giosas revistas quirrgicas del mundo, en un corte
transversal de un afio, en el que se analizaron 653
articulos solo se verifico un 12,4% de EC, indepen-
dientemente de su calidad metodologica®.

Ahora, si bien es cierto que un EC con asigna-
cion aleatoria e intervalos de confianza estrechos,
se considera como una de las mejores fuentes pri-
marias de evidencia cientifica para clinicos y por
ende se encuentra ampliamente aceptado en la eva-
luacion de nuevos tratamientos, siendo sélo supe-
rada por revisiones sistematicas de la literatura ba-
sadas en EC con homogeneidad’; el EC, es un dise-
flo poco utilizado por los cirujanos por una serie de
motivos que se trataran a continuacion; tanto asi
que en un estudio clasico al respecto, se demostrd
que sélo el 25% de los EC encontrados en articulos
de cirugia (de un total de 202), eran realizados por
cirujanos; en ellos, se comparaban dos técnicas qui-
rargicas y la calidad metodolégica de los estudios
era muy deficiente®.

Un EC se define como un “experimento en hu-
manos”, en el cual se comparan dos o mas grupos
de sujetos sometidos a diferentes intervenciones o
tratamientos, o a uno o mas tratamientos compara-
dos con un placebo; previa asignacion aleatoria de
los distintos grupos a los tratamientos en evalua-
cion; aplicando diversas formas de enmascaramien-
to; siguiendo el eje longitudinal del tiempo “hacia
lo prospectivo”; y realizando un analisis objetivo
de los resultados’. Sin embargo, la validez de la
metodologia para la correcta asignacion aleatoria
de pacientes, las intervenciones y, especialmente,
los que aplican los tratamientos a evaluar son has-
ta hoy, objeto de intensa controversia.

Por otra parte, la falsa idea de que un EC es la
unica fuente valida de evidencia en el ambito de la
evaluacion de intervenciones o tratamientos, gene-
ra una suerte de dogma entre los clinicos, los que

progresivamente tienden a menospreciar cualquier
otro tipo de disefio de investigacion clinica'?. Esta
vision es indudablemente errada en el ambito de
las disciplinas quirargicas, en las que buena parte
del innegable progreso, se ha apoyado en disefios
de bajo nivel de evidencia*®''. No obstante ello, es
relevante hacer hincapié en que en un alto porcen-
taje de los casos, articulos de bajo nivel de eviden-
cia pueden generar conclusiones inadecuadas, sin
fundamento cientifico ni metodoldgico suficiente;
y los lectores basados en éstas, pueden incorporar
modificaciones en su practica clinica, poniendo en
riesgo a sus pacientes y porque no decirlo, tam-
bién a ellos mismos.

Variedades de EC en Cirugia

Es posible distinguir distintas variedades de EC
en el ambito de las disciplinas quirurgicas. Alrede-
dor del 75% de ellos, corresponden en realidad a
EC farmacologicos realizados en pacientes quirtr-
gicos®, quienes reciben ¢l o los farmacos durante el
periodo perioperatorio. Estos estudios, suelen rela-
cionarse con profilaxis de complicaciones intra o
postoperatorias; o para complementar el efecto de
alglin procedimiento quirurgico.

Otras variedades de EC en el ambito de la ciru-
gia y disciplinas quirtrgicas, son aquellos en los
que se pretende comparar una técnica quirurgica
con un tratamiento farmacoldgico. Son menos fre-
cuentes de encontrar que los anteriores, debido a
que presentan ain mayores desafios metodolo-
gicos, pues a las dificultades propias de la compa-
racion de tratamientos farmacologicos se han de
agregar las peculiaridades de los tratamientos qui-
rirgicos; que el enmascaramiento resulta practica-
mente imposible; que el reclutamiento de pacientes
es dificil y complejo, pues no es facil convencer a
los enfermos que acepten ser considerados “mate-
rial de estudio”; y, que la evaluacion de los resulta-
dos suele implicar la medicion de una serie de va-
riables que usualmente son percibidas de forma sub-
jetiva, tanto por parte de los pacientes como de
quien mide, es decir, los cirujanos.

Finalmente, se encuentra la variedad mas carac-
teristica del EC en el ambito quirtrgico, que es aquel
que compara dos técnicas quirurgicas. Constituye
el paradigma del "EC quirurgico" y presenta todas
las limitaciones metodoldgicas que se pueden ori-
ginar en este tipo de disefio, por ende es la varian-
te mas compleja de todas® (Tabla 1).

Algunas reflexiones
Las variables especificas. Este tipo de disefio en
el ambito de las disciplinas quirtirgicas, se asocia
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Tabla 1. Variedades de EC y algunos ejemplos

Variedad de EC Sub variedad de EC Ejemplo
EC farmacologicos * + Tratamiento farmacologico y * Profilaxis antibiotica y placebo en
placebo colecistectomia laparoscopica’®
* Dos 0 mas tratamientos farmaco-  Supresion acida en enfermedad por

logicos distintos.

reflujo gastroesofagico complicada:
esomeprazole y lansoprazole®’

EC mixtos **  Procedimiento quirtrgico y » Fundoplicatura de Nissen y

tratamiento farmacologico
de displasia de bajo grado en

tratamiento médico en la regresion
pacientes con esofago de Barrett*®

+ Procedimiento quirtirgico y « Cirugia exclusiva y cirugia asociada

procedimiento quirurgico asociado
a otro tipo de tratamiento

a quimioradioterapia en pacientes
con cancer gastrico avanzado®

EC quirurgicos *** * Dos técnicas quirtrgicas similares  Fundoplicatura de Nissen con y sin

seccion de vasos cortos en el trata-
miento de pacientes con enfermedad
por reflujo gastroesofagico*

+ Técnica nueva y técnica estable- + Colecistectomia laparoscopica con

cida o estandar de referencia

sistemas roboticos vs colecistectomia
laparoscopica tradicional®!

*En pacientes quirtrgicos. **Entre procedimiento quirurgico vs. farmaco, otro tipo de procedimiento o un placebo.

***Entre dos 0 mas procedimientos quirurgicos.

con una serie de variables inherentes al periodo
preoperatorio, intraoperatorio y postoperatorio; las
que han de ser tomadas en cuenta minuciosamente
al momento de disefiar el estudio y, posteriormen-
te, al analizar los datos. Entre las variables propias
del periodo preoperatorio se han de considerar en-
tre otras: uso de farmacos, necesidad de transfu-
sion de hemoderivados y antecedente de cirugias
previas (estén éstas o no relacionadas con la ciru-
gia que se llevara a cabo); esto, debido a que las
reintervenciones siempre conllevan un riesgo afa-
dido de morbilidad, se asocian ademas con mayor
tiempo quirargico, pueden requerir de la aplicacion
de gestos quirtrgicos extras o incluso de la modifi-
cacion total o parcial de la técnica quirtrgica ini-
cialmente prevista. Por otra parte, entre las varia-
bles propias del periodo intraoperatorio, es relevante
considerar el tipo de anestesia utilizado, los far-
macos empleados (con sus respectivas dosifica-
ciones), la eventual necesidad de transfusion de
hemoderivados, las variaciones de la técnica qui-
rargica (entre centros, cirujanos e incluso en un
mismo cirujano); la experiencia del cirujano y las
condicionantes anatoémicas del paciente pues és-
tos pueden actuar como factores confundentes o
modificadores de efecto muy dificiles de controlar

al momento del disefo del protocolo y del analisis
estadistico final (las variaciones de la técnica pue-
den darse en aspectos tan importantes como la ex-
tension de una reseccion o tan sutiles como la téc-
nica de hemostasia); situaciones que afectaran de
forma muy significativa por ejemplo los resultados
de un EC multicéntrico. Finalmente, se ha conside-
rar que en el postoperatorio, pueden ocurrir una
serie de hechos que constituyen una fuente impor-
tante de variaciones, especialmente si aparecen
complicaciones para las que no se ha establecido
una conducta uniforme.

La cirugia como “efecto placebo”. Existe una se-
rie de situaciones en torno a una intervencion qui-
rirgica que son unicas: las expectativas del pacien-
te respecto de lo que ésta significa y de lo que
espera como resultado; el entorno quirtrgico, la per-
sonalidad del cirujano, la anestesia, y el tipo de
incision y su ulterior cicatriz (forma, magnitud y
estética). Todos estos factores contribuyen en ma-
yor o menor medida al efecto de un procedimiento
quirtrgico sobre cada paciente en particular, inde-
pendientemente del efecto especifico del procedi-
miento sobre cada cual; de este modo, las expecta-
tivas dependen de las experiencias previas de fami-
liares y amigos, la duracion y el dolor de la enfer-
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medad y hasta de la publicidad del tipo de cirugia
en cuestion en los medios de comunicacion; de este
modo, la evaluacion de los resultados puede verse
predispuesta por las esperanzas e incluso la vani-
dad tanto del paciente como del cirujano; en este
sentido, el “efecto placebo” de la cirugia, se ha
definido como “la diferencia entre el efecto real de
una intervencion quirurgica y el efecto especifico
atribuible a cualquier procedimiento quirurgico'?.
Razonado de este modo el escenario, no hay nin-
guna norma para EC convencionales que permita
dimensionar el efecto placebo cuando se compara
el efecto de un procedimiento quirtirgico con un
farmaco (seria impensable practicar una incision y
suturarla sin realizar el procedimiento si lo compa-
ramos con dar a ingerir una capsula que contiene
un excipiente inerte); por otra parte, se encuentra la
dificultad relacionada con el efecto placebo de la
anestesia (;admitiria algin paciente que se le admi-
nistren anestésicos sin que se le practique una ci-
rugia?). Existe una serie de ejemplos clasicos del
rol del placebo, como el de la nefropexia para el
denominado "rifidn flotante", procedimiento que fue
eliminado de la practica clinica debido a los resulta-
dos obtenidos a partir de un EC con algin rigor
metodologico'?. También se ha de considerar que
elementos como el entusiasmo y la personalidad
del cirujano y la utilizacion de equipos ultra-
modernos, complejos y caros, también juegan su
rol en el efecto placebo. Dado que el efecto placebo
puede condicionar hasta un 35% de las respuestas,
la mayoria de los EC que evaluan el efecto de una
nueva técnica quirtirgica necesitarian tres grupos:
a) grupo control no tratado; b) grupo control con
intervencion simulada y c) grupo de sujetos trata-
dos con la nueva técnica quirtrgica; diseflo parti-
cularmente dificil de llevar a cabo tanto por razones
practicas como ¢éticas. A modo de ejemplo, se esti-
ma que la valoracion del efecto placebo en cual-
quier técnica quirdrgica debe incluir al menos 12
meses de seguimiento'?.

Dificultades para disefiar y conducir un EC
en el Ambito quirdrgico

Irreversibilidad de la cirugia. Mientras que en
los tratamientos farmacologicos los pacientes dis-
ponen de una clausula de escape predeterminada
si lo estiman conveniente o si la respuesta es poco
satisfactoria para ellos; la cirugia habitualmente es
irreversible o, de forma extraordinaria, implica una
segunda intervencion, la que habitualmente es mas
riesgosa que la inicial. Por tanto, la clausula de es-
cape carece de sentido cuando un EC implica la
ejecucion de una téenica quirtirgica. Los EC en ci-

rugia privan al paciente del beneficio de recibir, una
vez finalizado el estudio, el tratamiento que se haya
demostrado mas eficaz, tal como muchos EC de
farmacos para enfermedades cronicas pueden ofre-
cer como incentivo adicional de enrolamiento. Tan-
to la irreversibilidad como la incertidumbre de be-
neficiarse del mejor tratamiento afectan de forma
muy negativa al grado de aceptacion del paciente y
la dificultad para enrolar nuevos pacientes y cierta-
mente agravan el dilema ético al que se enfrentan
tanto el cirujano como el equipo de investigacion
que conduce el EC.

No todos los cirujanos operan igual. La cirugia
requiere de un entrenamiento e implica mayor expe-
riencia manual que la simple administracion de un
farmaco o un placebo. La destreza de un cirujano
para cualquier pareja de procedimientos a comparar
no es habitualmente la misma. No todos los ciruja-
nos tienen la misma habilidad ni utilizan exactamen-
te la misma técnica quirdrgica para realizar un pro-
cedimiento determinado. Ninglin cirujano consigue
sus mejores resultados con una nueva técnica en
los primeros casos. Por tanto, el sesgo inherente a
la habilidad técnica puede aparecer ligado a mu-
chos EC que comparan las técnicas realizadas por
el mismo cirujano o grupo de cirujanos. Este sesgo,
no es eliminado por el enmascaramiento y puede
favorecer de forma sistematica a las intervenciones
técnicamente mas simples, las mas usadas o las que
cuentan a priori con la preferencia del cirujano'%
Las variaciones de un procedimiento determinado
son muy frecuentes y, ciertamente, pueden influir
en el resultado del mismo. La ausencia de criterios
de calidad técnica para que un caso sea evaluable
(niimero de ganglios obtenidos o distancia minima
desde el borde de reseccion), introducen una varia-
bilidad incontrolada que puede falsear facil y con-
siderablemente los resultados de un EC de disefio
impecable en todos los demds aspectos’.

El periodo de aprendizaje influye sobre los re-
sultados. Un EC en el que se pretende evaluar una
intervencion nueva, deberia comenzar con el primer
paciente'. Las intervenciones quirtrgicas son, sin
embargo, procedimientos complejos que requieren
ser repetidos para alcanzar la excelencia de resulta-
dos. Es conocido que procedimientos similares pue-
den tener periodos de aprendizaje muy distintos.
Durante este periodo, los errores y los resultados
adversos son mas probables; por ende, asignar los
pacientes de forma aleatoria a una técnica ya cono-
cida y a una nueva, introduce un sesgo en contra
de ésta, penalizandola'.

Poca tradicion de los cirujanos en la realizacion
de EC. Esta "dificultad" esgrimida de forma repeti-
da, tanto en revistas médicas como quirtrgicas, for-
ma parte de una argumentacion circular por la cual
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los cirujanos no realizan EC porque no tienen expe-
riencia; la que nunca tendran porque no disefian ni
conducen EC. La relativamente escasa contribucion
de los cirujanos a la realizacion y publicacion de
EC queda reflejada en las polémicas cifras vertidas
en un criticado articulo relacionado, publicado en
la revista Lancet en 1996". Aunque la formacion en
epidemiologia clinica es igualmente escasa para ci-
rujanos y no cirujanos, la tradicion en el registro de
pacientes es notablemente mayor en especialida-
des médicas que quirtirgicas.

Falta de requerimiento legal. Un factor mas plau-
sible para explicar la escasez de EC en el ambito
quirargico, es la relativa facilidad con la que una
nueva tecnologia, técnica quirtrgica o inclusive una
variante técnica puede introducirse en la practica
clinica frente al laborioso proceso de certificacion
que precisa cualquier nuevo farmaco. La influyente
“Food and Drug Administration” de Estados Uni-
dos no impone la certificacion de una variacion téc-
nica y asi los influyentes cirujanos norteamerica-
nos no se ven presionados en igual medida que
sus colegas médicos para realizar EC antes de adop-
tar una nueva tecnologia o técnica. De forma simi-
lar, en nuestro pais, si un cirujano desea introducir
una variante en una técnica quirdrgica, suele en-
frentarse a poca o ninguna oposicion: simplemente
puede empezar con el proximo paciente. Si la "va-
riante" es una técnica radicalmente distinta, la ob-
tencion del consentimiento informado por parte del
paciente suele ser el unico requisito. Si el mismo
cirujano, sin embargo, desea comparar la misma nue-
va técnica con la que ha utilizado durante los ulti-
mos 10 afios, se enfrenta a un descorazonador la-
berinto de requerimientos éticos, econémicos y le-
gales que se afladen a los metodologicos que se
discuten en este manuscrito.

Escaso financiamiento para EC quirtrgicos. Esta
particularidad, nada trivial desde el punto de vista
practico, deriva del escaso interés comercial de las
compaiiias farmacéuticas, principales promotoras de
los EC "médicos", para la introduccion de una nue-
va técnica quirdrgica, especialmente si existe una
alternativa terapéutica médica. Capitulo aparte me-
recen las técnicas que conllevan la utilizacion de
instrumental especifico, con la notable excepcion
de la colecistectomia laparoscopica que se introdu-
jo masivamente antes de que cualquier grupo con-
trastara su validez en un EC y que sigue conside-
randose el tratamiento estandar de la litiasis biliar,
a pesar de los estudios que ilustran su mayor
morbilidad'*"’. El financiamiento por parte de la ad-
ministracion publica esta limitado, asimismo, por los
aspectos de poca calidad y cantidad de EC en el
ambito quirurgico con los que los cirujanos cuen-
tan para apoyar sus proyectos de investigacion'®.

Propuestas para optimizar la investigacion
clinica en el Ambito quirurgico

La base de toda investigacion clinica es el regis-
tro rutinario y juiciosamente completo de los datos
del o los eventos que se desean estudiar, los trata-
mientos administrados y los resultados observa-
dos. La cultura y la organizacion necesarias para
este fin permiten la progresiva incorporacion a EC,
al mismo tiempo que ayuda a implementar la rutina
y la infraestructura de la “recoleccion de datos”.
Los cirujanos necesitamos imperiosamente los re-
cursos humanos y materiales para mantener un re-
gistro continuo de un amplio conjunto de datos
clinicos sobre nuestros pacientes.

La evaluacion de la calidad quirtrgica como base
para su perfeccionamiento continuo, precisa asimis-
mo, un registro de datos clinicos. Esta evaluacion
es imprescindible en toda auditoria clinica, en la
evaluacion de una nueva técnica quirdrgica y en la
planificacion de cualquier EC*. El registro de los
datos clinicos para estos procesos no deberia ser
episodico, anecdotico y dirigido por la administra-
cién o gestion del centro asistencial, sino rutinario,
continuo, basado en ciertos objetivos y dirigido
por los propios cirujanos.

Potenciales soluciones a las peculiaridades
del entorno

El nivel de evidencia ya logrado en un area de-
beria ser metddico y exhaustivamente investigado
antes de diseflar cualquier EC, los obstaculos
metodologicos publicados deben ser cuidadosamen-
te examinados y el rango de los resultados posi-
bles, estimado de antemano.

Las preferencias de un cirujano por una técnica
determinada deben ser recogidas y, en caso de que
no se pueda asegurar su imparcialidad, el disefio
puede modificarse incluyendo grupos paralelos sin
asignacion aleatoria, junto con los pacientes distri-
buidos de forma aleatoria. Serviran de comparacion
en uno u otro extremo y reproduciran convincente-
mente la realidad de los que adopten o rechacen la
técnica propuesta una vez publicados los resulta-
dos del estudio.

La falta de fondos para la realizacion de EC en
cirugia puede y debe paliarse con un cambio radi-
cal de mentalidad. Los equipos quirtrgicos deben
abandonar la estéril competitividad para adoptar una
fructifera colaboracion, compartiendo la cultura y
la infraestructura de la investigacion clinica; asi, se
incrementa el nimero de casos que pueden ser
reclutados y se vuelven, de paso, convincentes y
rentables para las fuentes de financiamiento de un
EC.

486 Rev. Chilena de Cirugfa. Vol 61 - N° 5, Octubre 2009; pag. 482-489



ACERCA DE LOS ENSAYOS CLINICOS EN EL AMBITO QUIRURGICO. REFLEXIONES, DIFICULTADES ...

En los EC en los que se pretende comparar los
resultados de dos técnicas quirtrgicas, se deben
precisar meticulosamente los limites de la variacion
técnica permitida. Una descripcion de la técnica
estandar es muy util, especificando las variaciones
expresamente prohibidas.

La ignorancia en investigacion clinica de los ci-
rujanos, supuesta o real, es corregible mediante una
formacion continuada, que debe ser exigida por los
futuros investigadores y propiciada desde las ins-
tituciones académicas, asistenciales y profesiona-
les.

El “periodo de aprendizaje” debe considerarse y
evaluarse utilizando técnicas estadisticas apropia-
das. El disefo de los EC que impliquen un periodo
de aprendizaje requerira una modificacion para cer-
tificar que los cirujanos participantes han comple-
tado el periodo de aprendizaje de una técnica nue-
va, tal como se ha llevado a cabo por ejemplo en
un EC como el “ALMANAC trial”®. Un enfoque
alternativo permite asignar de forma aleatoria a los
pacientes a cirujanos distintos, en lugar de a técni-
cas distintas; asi, un cirujano determinado practi-
caria en este diseflo un solo tipo de intervencion,
su preferida, en la que es mas eficaz y estd mejor
entrenado; y otro, la intervencion que se desea con-
trastar con la anterior. El nimero de cirujanos para
cada una de las dos técnicas debe ser, en este tipo
de disefios, forzosamente elevado para evitar con-
vertir el EC en una competicion técnica entre unos
pocos defensores de técnicas contrapuestas.

La compleja cuestion de la variabilidad de las
técnicas entre cirujanos o centros, debe limitarse al
maximo empleando juiciosamente descripciones de-
talladas de la técnica con graficos, fotografias e
incluso videos, tanto para formar a los investiga-
dores como para registrar las intervenciones indivi-
duales. En algunos EC es necesario que un equipo
investigador realice intervenciones de muestra en
cada uno de los centros participantes. Establecien-
do normas para el control de calidad de la técnica
quirargica, las que deben ser cumplidas de forma
estricta por investigadores distintos de los ciruja-
nos participantes.

Aunque el enmascaramiento doble y triple es
dificil de conseguir, en cirugia al menos, los
evaluadores de los resultados deben ser, sin ex-
cepcion, externos a los equipos quirdrgicos que han
realizado la intervencion, debido a que en investi-
gacion clinica la imparcialidad no puede darse por
supuesta.

Cuando un EC se juzgue como la unica opcion
de disefio viable para contestar una pregunta de
investigacion clinica, debe estar precedido de for-
ma rutinaria por un estudio preliminar que delimite
y defina los criterios de cada procedimiento quirtr-

gico, establezca las medidas de calidad exigibles y
el método de registro, defina los resultados finales
del analisis y determine como se tratara el problema
del periodo de aprendizaje.

Durante un EC en el ambito quirtrgico se debe
establecer a priori, un sistema de analisis continuo
independientemente de los resultados, con unas re-
glas de interrupcion precisas si la evidencia en con-
tra de una técnica se acumula rapidamente antes de
alcanzar el tamafio predeterminado de la muestra
para declararlas equivalentes.

La calidad de la técnica quirurgica, especialmen-
te en el ambito de la cirugia oncoldgica, debe ser
evaluada por observadores externos, contrastandola
con lo establecido en el estudio preliminar.

Otras fuentes de evidencia aparte del EC

Los EC consumen mucho tiempo y recursos, y
no estan justificados para contestar preguntas so-
bre pequefias modificaciones de tratamientos
preexistentes. Es frecuente que la técnica quirtrgi-
ca progrese adoptando pequeflos cambios, que in-
dividualmente no justificarian un EC, y que en cual-
quier caso no ofrecerian cambios estadisticamente
significativos, pero que en conjunto causan una
mejora sustancial en los resultados clinicos. Si se
exigiera un EC para adoptar cada cambio, se impon-
dria un enorme freno al avance de las disciplinas
quirtrgicas. Los EC son so6lo apropiados cuando
se espera una diferencia clara entre los resultados
de dos tratamientos suficientemente distintos.

Tradicionalmente, la cirugia ha basado buena par-
te de sus avances en el analisis de series retros-
pectivas o en la comparacion con series historicas.
Cualquiera de estos disefios es preferible al equi-
voco disefio de comparaciones contemporaneas sin
asignacion aleatoria, o con asignaciones mal dise-
fladas y ejecutadas, bajo el reiterativo concepto de
“prospectivo randomizado” habitualmente utilizado
mas que nada para impresionar a una audiencia res-
pecto de lo “bien que lo he hecho”.

Por otra parte, las revisiones sistematicas de la
literatura no se restringen a trabajar s6lo con EC,
sino que consideran también otros tipos de dise-
flos de investigacion clinica de menor grado evi-
dencia en ausencia de los primeros*' -2,

Por ultimo, en las areas donde los EC son impo-
sibles, muy dificiles de realizar o claramente innece-
sarios, los diseflos de caracter longitudinal,
prospectivos, no aleatorios, y con un apropiado
control de los sesgos, conocidos como estudios
de cohortes prospectivas o concurrentes®, consti-
tuyen una fuente de evidencia suficiente (nivel de
evidencia 2b, similar al que aporta un EC de baja
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calidad metodologica’), y deberian ser considera-
dos asi por las agencias que financian la investiga-
cién clinica, asi como por los editores y revisores
de revistas cientificas.

A modo de comentario final, es importante men-
cionar el escaso numero de EC publicados en el
ambito de la cirugia, especialmente en revistas en
idioma espaifiol. De hecho en la base de datos de la
U.S. National Library of Medicine and the National
Institutes of Healt, consultada recientemente a tra-
vés de su buscador PubMed, se pudo verificar que
en los ultimos 5 afios, aparecen publicados en la
categoria de EC con asignacion aleatoria
(“Randomized Controlled Trial”), s6lo 282 estudios
en lengua espafiola®; 11 de los cuales correspon-
den a EC publicados en la Revista Médica de Chi-
1e*%, de diverso origen en cuanto a la especiali-
dad clinica en que se pudiesen clasificar, pero nin-
guno quirdrgico; y solo un total de 17 EC de origen
quirargico publicados en las revistas Cirugia Espa-
fola (9), Cirugia y Cirujanos (5) y Revista Espafiola
de Enfermedades Digestivas (3).

Finalmente, parece indispensable enfatizar una
vez mas el concepto sugerido incluso por el revisor
de este articulo, en relacion al riesgo de incorporar
cambios a la practica clinica sustentados sobre la
base de conclusiones carentes de una base cienti-
fica o metodologica suficiente; situacion que pone
en riesgo tanto a pacientes como a cirujanos.
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