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PROLOGO

Los cambios en los perfiles epidemiologicos en nuestras poblaciones y la apa-
ricién de nuevas enfermedades obligan a los cientificos del mundo a solucionar
los grandes desafios de los sistemas de Salud Publica. Uno de los ejemplos mads
claros es la epidemia del afio 2020 que se diseminé rapidamente por el mundo
transformandose en una pandemia a gran escala.

Asi, en la actualidad, el conocimiento fruto de una investigacion cientifica
para la toma de decisiones es de vital importancia. La enorme produccion cien-
tifica, sumada a las facilidades de la conectividad a internet y otros avances de la
tecnologia suponen que los profesionales de la Salud, de la alimentacién y de la
nutricién adquieran un sinnumero de habilidades en cuanto a la seleccion del
material que utilizan para su desempeno profesional, la lectura critica de los do-
cumentos y las decisiones que responsablemente deben tomar.

El entendimiento de la evidencia cientifica es el eje central en este libro y su
principal objetivo es brindar herramientas contundentes, pero al mismo tiempo
sencillas, que son necesarias para el desempefo profesional, cientifico, técnico y
ético de cualquier profesional de la salud.

Este libro es fruto de continuas reflexiones y debates de los autores sobre los
temas incluidos y el enfoque que deberia darse para asegurar que la informacién
en salud que se aplica en el area clinica, académica e investigativa posea todo el
rigor cientifico que le corresponde. Gracias por leer este libro y acompanarnos en
el maravilloso mundo de la ciencia.

Los autores.
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GLOSARIO DE TERMINOS

A

ACP: American College of Physicians. Colegio Americano de Médicos

AGREE: Appraisal of Guidelines Research and Evaluation. Valoracion de la inves-
tigacion y evaluacion de las directrices.

AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality (Agencia para la Investiga-
cion y Calidad del Cuidado de la Salud)

Analisis cualitativo: analisis de datos no numéricos, propio de la metodologia
cualitativa.

Analisis cuantitativo: andlisis de datos numéricos, propio de la metodologia
cuantitativa.

Asignacion randomica: también conocida como asignacion aleatoria. Es una
técnica experimental para la asignacion de los sujetos a diferentes tratamien-
tos (0 a ningun tratamiento). La idea detras de la asignacién aleatoria es que
la asignacion del tratamiento se de por el azar; entonces, los atributos y carac-
teristicas de los grupos para los diferentes tratamientos serdn mds o menos
equivalentes, por lo que cualquier efecto observado entre los grupos de trata-
miento puede estar relacionado directamente con el efecto del tratamiento y
no es una caracteristica de los individuos en el grupo.

ASPEN: American Society for Parenteral and Enteral Nutrition. Sociedad Ameri-
cana de Nutricion Parenteral y Enteral.

B

BVS: Biblioteca virtual en ciencias de la salud.

BASE: Bielefeld Academic Search Engine. Motor de bisqueda académico de Bie-
lefeld

C

Casos y controles: diseio de estudio longitudinal retrospectivo utilizado fre-

1
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cuentemente en el 4rea de la Salud.
CCIb: Centro Cochrane Iberoamericano.

CCTR: Cochrane Controlled Trials Register. El Registro Central Cochrane de En-
sayos Controlados.

CDC: Center for Disease Control and Prevention. Centro para el Control y la Pre-
vencion de Enfermedades.

CDSR: Cochrane Database of Systemic Reviews. Base de Datos Cochrane de Revi-
siones Sistematicas.

Cegamiento: proceso en el que los investigadores u otros participantes de un
estudio ignoran cudl intervencion o exposicion se ha asignado o ha ocurrido.

CINAHL: Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature. Indice acu-
mulativo de literatura sobre enfermeria y afines a la salud.

Cohorte: grupo de personas que tienen una caracteristica comun definitoria, ge-
neralmente pertenece a una generacion.

CRMD: Cochrane Review Methodology Database. La Base de Datos Cochrane de
Revisiones de Metodologia.

CRG: Collaborative Review Group. Grupos Colaboradores de Revision de la Bi-
blioteca Cochrane.

D

DARE: Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness. La Base de Datos de Re-
sumenes de Revisiones de Efectividad.

Disefo: plan de trabajo en el que se especifican los procedimientos que se van
a seguir o que ha seguido el investigador para obtener datos que permitan
contrastar una hipoétesis de investigacion.

Distribucion normal: es una distribucion de probabilidad que es simétrica con
respecto a la media.

E

ECCA: Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado.

12
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Efecto placebo: es el conjunto de efectos sobre la salud que produce la admi-
nistracién de un placebo, que puede ser en forma de pastilla, una terapia, la
automedicacion o una simple afirmacion sin ningtin motivo cientifico, como
puede ser la fe o la esperanza, que reflejan un cambio positivo en la persona
que lo esta llevando a cabo, y que no se deben al efecto especifico de ningun
acto médico o psicoterapéutico.

EPA: estudios prospectivos aleatorizados.

Especificidad: es la probabilidad de que un individuo sin la enfermedad de inte-
rés tenga una prueba negativa.

Estudio de casos: estudio en el que se realiza una descripcion detallada de casos
individuales con el propdsito de realizar un analisis intensivo del individuo.

F

Factor de riesgo: variable asociada con un desenlace o condicién especifica.

Fuentes documentales primarias: publicaciones que ofrecen informacién de
forma directa.

Fuentes documentales secundarias: publicaciones, documentos o datos que no
fueron generados para cumplir con los objetivos de una investigacion en cur-
so, sino desarrollados por otros investigadores.

G

GATE: Graphic Appraisal Tool for Epidemiological studies. Herramienta de evalua-
cion grafica para estudios epidemiologicos.

GIN: Guidelines International Network. Red Internacional de Guias.
Gold Standar: se refiere a un método de referencia en condiciones razonables.
GPC: guias de practica clinica.

GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.
Calificacion de las recomendaciones evaluacion, desarrollo y evaluacion.

Grupo control: grupo de sujetos al que se aplica el nivel cero de la variable inde-
pendiente o un placebo.

Grupo experimental: grupo de sujetos al que se aplica un nivel distinto de ceig
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de la variable independiente.
H
Hipotesis: explicacion tentativa a un problema de investigacion, en forma de un

enunciado en el que se predice cdmo se relacionan las variables que estdn
implicadas en él.

HSTAT: Health Services/Technology Assessment Text. Texto de Evaluacion de Ser-
vicios y Tecnologia de la Salud.

ICSI: Institute for Clinical System Improvement. Instituto para la mejora del siste-
ma clinico.

Incidencia: nimero de casos nuevos de una enfermedad que se producen en una
colectividad durante un periiodo de tiempo determinado.

Investigacion cuasi experimental: modo de investigacion en la que se sigue un
procedimiento similar al experimental, pero se presenta una ausencia de asig-
nacion aleatoria de los sujetos a las distintas condiciones.

IOF: Institute of Medicine. Instituto de Medicina de los Estados Unidos
ISI: Institute for Scientific Information. Instituto de Informacién Cientifica

L

LILACS: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud.

M

Medline: posiblemente la base de datos de bibliografia médica mas amplia que
existe. Producida por la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Uni-
dos.

MESH: Medical Subject Headings, también conocidos como «encabezamiento de
material médico», «titulos de temas médicos» o «descriptores en ciencias de
la salud», los cuales son utilizados por la NLM.

Metanalisis: utilizacion de herramientas estadisticas para integrar los resultados
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de los estudios incluidos en una revision sistematica.

Método experimental: estrategia de investigacion que tiene por objetivo estable-
cer relaciones de causalidad entre la variable independiente y la dependiente.

Método observacional: modalidad del método cientifico en el que el investigar
no interviene en la exposicion o el desenlace de un evento, sino que observa
la ocurrenia de estos contribuyendo al desarrollo del conocimiento al propor-
cionar resultados validos en un 4mbito especifico de conocimiento.

MBE: Medicina Basada en Evidencia.

Muestra: conjunto de casos o individuos extraidos de una poblacién por algtin
sistema de muestreo.

N

NBE o NuBE: Nutricién Basada en Evidencia.
NE]J: New England Journal of Medicine. Revista cientifica indexada

NGC: National Guideline Clearinghouse. Es una extensa base de datos de guias de
practica clinica basadas en la evidencia y documentos relacionados.

NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence. Instituto Nacional de
Salud y Excelencia Clinica.

NLM: National Library of Medicine. Biblioteca Nacional de Medicina.

NNT: Numero necesario para tratar.

o

Operadores booleanos: son palabras o simbolos que se utilizan para darle a la
busqueda un orden ldgico, localizan los registros que contienen los términos

coincidentes en uno de los campos especificados o en todos los campos. Los
operadores ldgicos son AND, NOT, OR, XOR.

Odds ratio (razon de momios): cociente entre el odds (momio o posibilidad) del
evento en el grupo intervenido y el odds del evento en el grupo control.

Outcome: es un resultado esperado de un estudio. El resultado es el valor numé-
rico que adquiere el outcome. Si un estudio evalta la disminucién de la mor-

15
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talidad (outcome), el resultado es, por ejemplo, que la mortalidad disminuye
en 10 %.

|

Paradigma: una realizacién cientifica que agrupa un nucleo tedrico, una meto-
dologia y un ambito de aplicacion que son compartidos por una determinada
comunidad cientifica.

PICO: estrategia para formular una pregunta investigativa. Se fundamenta en la
formulaciéon de cuatro preguntas que responden a cada una de las partes de
la relacion del nutricionista y paciente (P=problema; I=intervencion; C=-
comparacion; O=resultado), se centra en la busqueda de una intervencién
adecuada, compara diferentes intervenciones posibles y tiene como objetivo
conseguir la mejoria del paciente. Esta estrategia maximiza la recuperacion
de evidencias en las bases de datos, aborda el proposito de la investigacion y
evita perder el tiempo en busquedas innecesarias.

Placebo: es una sustancia farmacoldégicamente inerte que se utiliza como control
en un ensayo clinico. El placebo es capaz de provocar un efecto positivo a
ciertos individuos enfermos si estos no saben que estan recibiendo una sus-
tancia inerte (ej. agua, azticar) y que creen que es un medicamento.

PMID: son las siglas de PubMed Identifier. Numero identificador univoco que se
le asigna a cada registro cuando se ingresa en la base de datos PubMed por los
documentalistas de la National Library of Medicine (NLM).

Poblacion: conjunto de todos los casos, objetos o eventos en los que se desea es-
tudiar un fenémeno.

Precision: es la probabilidad de que la prueba de diagnéstico arroje la determi-
nacion correcta.

Programa HINARI: establecido por la Organizaciéon Mundial de la Salud, jun-
to con las principales editoriales, permite a los paises de bajos y medianos
ingresos acceder a una de las mayores colecciones del mundo de literatura
biomédica y salud.

Pruebas diagndsticas cualitativas: establecen la presencia o ausencia de un signo
o sintoma clinico.

16
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PubMed: motor de busqueda de libre acceso que permite consultar principal y
mayoritariamente los contenidos de la base de datos Medline, aunque tam-
bién una variedad de revista cientificas de similar calidad pero que no son
parte de Medline.

R

Razon de verosimilitud: describe cuantas veces es mas probable que reciba un
resultado determinado una persona con la enfermedad.

Razon de verosimilitud negativa: cantidad de certeza obtenida después de un
resultado de prueba negativo.

Razon de verosimilitud positiva: cantidad de certeza obtenida después de un
resultado positivo de la prueba.

Riesgo relativo: cociente entre la tasa de eventos del grupo intervenido y el grupo
control. Es el riesgo residual del grupo que recibié la intervencion.

RSB: Revisiones Sistematicas de la Bibliografia.

S

SCI: Science Citation Index. Indice de citas cientificas

Seleccion aleatoria: técnica de muestreo al azar, mediante la cual, todos los su-
jetos de la muestra tienen la misma probabilidad de ser seleccionados de la
poblacion.

Sensibilidad: es la probabilidad de que una persona con la enfermedad de interés
tenga una prueba positiva.

Sesgo: error sistematico, se refiere a alguna condicién que desvie los resultados de
un estudio, de la realidad.

SJR: SCimago Journal Rank. Factor de medicion que establece la calidad de las
publicaciones cientificas basandose en el recuento de citas obtenidas por cada
publicacion.

SNIP: SourceNormalized Impact per Paper. Mide el impacto de una cita segun las
caracteristicas de la materia sobre la que se investiga.

SSCI: Social Sciences Citation Index. Indice de citas de ciencias sociales.
17
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T

Test diagnosticos: son cualquier método utilizado para recopilar informacion
clinica con el fin de tomar una decisién clinica.

\Y%

Validez interna: grado en el cual el resultado de un estudio se acerca a la realidad
mediante una metodologia que minimiza el sesgo.

Valor predictivo negativo: probabilidad de que el paciente no tenga la enferme-
dad y que el test sea negativo.

Valor predictivo positivo: probabilidad de que el paciente tenga la enfermedad y
que el test sea positivo.

Variable confusora: variable que se asocia tanto con la exposicién como con el
desenlace y no es, en si, la variable de interés del estudio

18
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CONTENIDO BASICO DEL CAPITULO I

. Introduccién a la medicina basada en evidencia (MBE)

. Antecedentes de la medicina basada en evidencia

. Nutricién basada en la evidencia (NuBE)

. Niveles de evidencia y grados de recomendacion para la practica de la NuBE
. Revisiones sistematicas de la bibliografia y guias de practica clinica

. Dificultades, problemas y limitaciones de la nutricion basada en la evidencia
. Diferencias entre la NuBE y MBE

. Conclusiones del capitulo
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OBJETIVOS DE APRENDIZAJE DEL CAPITULO I

Conocer el concepto de nutricidon basada en evidencia.

Conocer las etapas de la nutricion basada en evidencia, asi como sus niveles de
evidencia y grados de recomendacién.

Distinguir las limitaciones de la nutricién basada en evidencia.

RESUMEN DEL CAPITULO

El primer capitulo introduce al lector en los conceptos de la medicina y la
nutricién basada en la evidencia (NuBE). La NuBE es una ciencia tecnoldgica y
filosdfica que permite tomar decisiones clinicas en la practica dietoterapéutica a
través de conocimientos técnicos basados en la literatura cientifica. Los niveles de
evidencia permiten, tanto a los profesionales que se desempenan en el area clinica
como a los investigadores, tener una guia en la toma de decisiones, y asi clasificar
la evidencia para su perfecta diferencia.

21
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1.1 INTRODUCCION A LA MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA

La medicina basada en la evidencia (MBE) se define como un proceso cuyo
objetivo es la seleccion de los mejores argumentos cientificos para la resolucion
de los problemas que la practica médica cotidiana plantea [1]. Alrededor de la li-
teratura cientifica, se pueden encontrar diversos textos que tratan esta ciencia. En
este libro, se realiza un abordaje para los profesionales de la salud en general, pero
con un especial énfasis para los profesionales de las ciencias de la Nnutricidn,
quienes podran encontrar directrices y lineamientos especiales para la correcta
aplicacion de la nutricion basada en la evidencia.

Se inicia este libro reflexionando sobre la introduccién de los conceptos de
la metodologia de la investigacion, la bioestadistica y la epidemiologia, que ha
llevado al desarrollo de una nueva manera de concebir y ensefiar las técnicas die-
toterapéuticas y de las ciencias de la nutricion. Estos cambios han propiciado el
surgimiento e integracién de nuevos conceptos en lo que ahora se conoce como
una nueva disciplina en el campo de la salud: la epidemiologia clinica y, por ende,
la epidemiologia nutricional. La necesidad de integrar estos conocimientos a la
practica diaria y cotidiana del profesional de la nutricién surge de las multiples
y cada dia mds complejas preguntas a las que se enfrenta dicho profesional, asi
como al enorme volumen de informacién que se puede consultar y que exige el
desarrollo de un método para seleccionar y evaluar sistematicamente la infor-
macion util y adecuada, y a la necesidad de incorporar a la vida del profesional
de la nutricién los elementos necesarios para realizar procesos investigativos que
contribuyan a la generacién de nuevo conocimiento.

La constatacion de que muchas practicas habituales no estan basadas en los
datos disponibles y que muchas de las recomendaciones bien fundamentadas no
se apliquen en la practica diaria hace que los profesionales de las ciencias de la
nutricion se formulen las preguntas: ;de donde nacen las recomendaciones nutri-
cionales? y ;por qué se realiza una recomendacién nutricional? [2].

Tradicionalmente, y hasta la introduccién de la medicina basada en evidencia
(MBE), existia la creencia de que las opiniones de los expertos y la practica diaria
eran suficiente para solucionar las cuestiones clinicas de cada dia. Ante un pro-
blema de diagnoéstico o tratamiento, la conducta habitual de todo profesional de
la salud era seguir las recomendaciones de los expertos en el tema que se encon-
traban escritas en los libros o revisiones clasicas o consultar a colegas que tenian
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mas trayectoria y conocimiento en ese tema concreto. Las recomendaciones asi
obtenidas, y moduladas por la propia experiencia, conformaban la base en la que
se sentaban las decisiones terapéuticas o diagndsticas. Sin embargo, ninguna de
estas soluciones es un mecanismo adecuado para la toma de decisiones clinicas.
Por el contrario, lo que la MBE propone es que el médico, cuando se enfrenta a un
problema de decision clinica, busque la mejor informacién disponible, que aporte
suficientes pruebas para respaldar su decision [3].

Asi como la MBE supone un cambio sustancial en la practica médica y re-
quiere que el médico posea una serie de habilidades que tradicionalmente no han
sido parte de su formacion académica, la nutricion basada en evidencia pretende
que el nutricionista base, en la practica clinica diaria y en las recomendaciones
que aplique a escala comunitaria, sus decisiones en todas las pruebas cientificas
disponibles.

1.2 ANTECEDENTES DE LA MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA:
:COMO SURGIO LA PRACTICA CLINICA BASADA EN EVIDENCIA?

La nutricién y medicina “clinico-cientifica” es una de las nuevas areas del
conocimiento médico. A pesar de que las bases cientificas de la medicina —co-
menzando por las que se basan en la disciplina de la descripcion logica, en el co-
nocimiento de la estructura, funcidn, interrelacion y dependencia de las células,
tejidos, drganos y cadenas alimentarias— se construyeron y utilizaron desde hace
muchos siglos, la medicina clinica hasta no hace mucha era considerada “un arte”

[2].

Por un lado, el diagnéstico médico se baso entonces en la capacidad y posibi-
lidad de recordar “cuadros” clinicos, los mismos que eran transmitidos en forma
verbal o escrita a lo largo de generaciones, o también en la posibilidad de recordar
situaciones parecidas o semejantes de la “experiencia” de un médico o persona en
particular. La terapia también se realiz6 basandose en principios muy semejantes.
Por otro lado, las practicas alimentarias han tenido cimientos fuertes dentro de la
cultura alimentaria de las personas y las poblaciones. Preparados, brebajes y otras
combinaciones de alimentos y bebidas fueron utilizados con fines preventivos o
curativos a lo largo de la historia.

La posibilidad de “cuantificar” determinados aspectos de la practica clinica,
las funciones fisioldgicas y de las respuestas a diferentes alimentos y otras formas
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terapéuticas son conquistas recientes. De la misma forma, la experimentacion
que, en un principio, se realizaba con animales y, luego, en humanos tiene una
historia relativamente corta. Posiblemente esto fue el resultado de la inexistencia
o deficiencia de una teoria o sistema de conceptos adecuados.

Con el desarrollo de la estadistica, se facilitd la descripcion cuantitativa de la
“realidad” bioldgica y esto a su vez permiti6 expresar numéricamente las interre-
laciones que tienen lugar en los sistemas y organismos vivos. Al mismo tiempo se
comenzd a describir y “medir” la variabilidad bioldgica y las fuentes de la misma,
especialmente las relacionadas con la inexactitud de los aparatos de medicion y
del observador.

La medicion y cuantificacion de los procesos bioldgicos, especialmente los
relacionados con salud-enfermedad dentro de la practica clinica, dio origen a lo
que hoy conocemos como EPIDEMIOLOGIA CLINICA, siendo principalmente
dos corrientes del desarrollo del conocimiento las que se relacionan con este he-
cho [4]:

La primera corriente se relaciona con el desarrollo de la epidemiologia como
método de investigacion cientifica aplicada al drea médica. En general, se consi-
dera que su precursor fue John Graunt quien, sobre la base de un analisis minu-
cioso de los registros semanales de nacimientos y muertes en Londres, publicd,
en 1662, un trabajo en el que, por primera vez, describi6 lo que se podria llamar
tendencias de los procesos de salud y enfermedad en la poblacién. En su publi-
cacion, present6 el fenomeno de variaciones estacionales en la ocurrencia de la
mortalidad, también llamo la atencién sobre los altos niveles de mortalidad neo-
natal en nifos de corta edad, asi como también en el exceso de mortalidad y de
nacimientos de los hombres, en comparacién con las mujeres. Graunt también
trat6 de cuantificar los efectos de la peste en la poblacion britanica [5].

Cerca de dos siglos después, el inglés William Farr desarrollé un sistema de
estadisticas de salud en el que tomaba en cuenta las causas de muerte y su diferen-
ciacién con respecto al estado civil y actividad laboral. Fue Farr quien introdujo
los conceptos basicos de la epidemiologia con riesgo poblacional, grupo control y
establecid los principios del analisis e influencia de variables basicas como, edad y
tiempo de exposicidn en el proceso de salud/enfermedad [6,7]. El siguiente paso
en el desarrollo de la epidemiologia contemporanea lo dio John Snow, quien, ba-
sado en observaciones sobre la diseminacién de la epidemia de célera en los ha-
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bitantes de Londres que consumian agua de diferentes fuentes, pudo probar su
hipétesis sobre el origen infeccioso de la enfermedad [8].

El desarrollo de métodos precisos de investigacion epidemioldgica y el uso
de cada vez mas complejos procesos de analisis, que utilizan los avances de la es-
tadistica matematica realizados desde el siglo XX, han permitido aclarar algunas
relaciones directas sobre la etiologia y los determinantes de gran parte de proce-
sos salud/enfermedad en las poblaciones; por ejemplo, el descubrimiento de una
asociacion causal entre tabaquismo y cancer de pulmon realizado por R. Boil y A
Bradford en 1950.

En la actualidad, la literatura médica presenta gran cantidad de documentos
sobre factores de riesgo (incluidos habitos dietéticos y de estilo de vida) especial-
mente de algunas enfermedades cronicas degenerativas principalmente de enfer-
medades cardiovasculares y tumorales [4].

La segunda corriente relacionada con la epidemiologia clinica, tiene que ver
con el desarrollo de los experimentos clinicos. Se considera que uno de los pre-
cursores de este tipo de investigacion fue James Lind, médico de la Flota Naval
Britanica [9], quien, en el afio de 1753, describié sus experimentos acerca del
tratamiento del escorbuto, pero fue el médico francés Pier Charles-Alexandre,
en 1835 quien formuld las bases de la experimentacion clinica introduciendo los
conceptos de exactitud y precision en la medicion de la exposicion y efecto (out-
come) y propuso la utilizacién de un grupo a quien se le administré un tratamien-
to y un grupo control como método de vigilancia de las variables confusoras y
modificadoras en los experimentos clinicos.

El siguiente paso en el desarrollo del experimento clinico fue la utilizacién de
la asignacion randémica a los grupos control y tratamiento, asi como del estudio
ciego y doble ciego. Un ejemplo lo constituyen los estudios sobre la utilizacion de
la estreptomicina en el tratamiento de la tuberculosis pulmonar en el que, por pri-
mera vez, en el aflo 1948, se utilizo la asignacion aleatoria. Finalmente, en 1950,
se utiliz6 un disefio doble ciego para el estudio del uso de antihistaminicos en el
tratamiento de la rinitis.

Los adelantos metodoldgicos en la investigaciéon han proyectado a la medici-
na clinico-cientifica como una disciplina de pensamiento racional y légico, elimi-
nando —o por lo menos limitando— las interpretaciones sesgadas, personaliza-
das, asi como minimizando el subjetivismo en las observaciones.
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La dltima década se ha caracterizado por un florecimiento del experimento
clinico. Gracias a esto, el conocimiento médico se ha hecho cada vez mas fiable.
Se ha demostrado que muchos procedimientos (diagnésticos y terapéuticos) de
las practicas de salud basados en la tradicién y en la costumbre no son efectivos.

Si tomamos en cuenta, que todo procedimiento terapéutico (asumiendo que
no es dafino sino mas bien neutro) siempre se acompana de algtn efecto positivo
y que en su mayoria los procesos mérbidos (enfermedades) son autolimitados
cuando los mecanismos de homeostasis y de defensa estan intactos, en poco tiem-
po se restablece el estado de equilibrio, atin sin ninguna intervencion terapéutica.
Este fenémeno es conocido como efecto placebo. Por esta razén, y sin ningtiin
fundamento, se atribuyen propiedades curativas a muchos tratamientos de salud
Y, por desgracia, también a los no relacionados con las ciencias comprobadas de
la nutricién.

Al mismo tiempo, es cada vez mayor el niumero de procedimientos diagnds-
ticos y terapéuticos que han sido verificados y sobre los cuales existe evidencia
cientifica documentada acerca de su efectividad, la misma que deberia ser utiliza-
da. De lo contrario, se constituiria en una mala practica profesional.

Se ha iniciado de esta manera una nueva era en la medicina y las ciencias de
la salud que, a finales de los afios ochenta, se le denomind “medicina basada en
evidencias” y fue desarrollado por un grupo de epidemidlogos e internistas de la
Universidad de Mac Master, en Canada, aunque no es hasta 1992, con la Consti-
tucion del Evidence Based Medicine Working Group (EBMWG) y su primera pu-
blicacion en la Revista JAMA, cuando se extiende al resto de profesionales de la
medicina y de la salud. Esto da como resultado una ciencia estructurada que hoy
en dia impone a la practica médica la importancia de las pruebas (evidencia) pro-
cedentes de la investigacion para la toma de decisiones clinicas [10].
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1.3 NUTRICION BASADA EN LA EVIDENCIA
1.3.1 Definiendo la nutricion basada en la evidencia

La nutriciéon basada en la evidencia puede concebirse como la aplicacién en la
disciplina de las ciencias de la nutricion sobre los principios de la medicina basa-
da en la evidencia (MBE), definida esta como la aplicacién consciente, explicita y
juiciosa de la mejor evidencia cientifica disponible para tomar decisiones sobre la
atencion de los pacientes, y cuya practica integra la experiencia del clinico con la
mejor evidencia externa procedente de una investigacion sistematica [11].

La nutricién basada en la evidencia (NuBE) incluye la aplicacion sistemati-
ca de métodos cientificamente rigurosos para evaluar la efectividad de las inter-
venciones sanitarias dietoterapéuticas y preventivas, de forma individual, lo que
permitiria juzgar su pertinencia y decidir su aplicabilidad considerando las cir-
cunstancias y preferencias de los pacientes en las decisiones clinicas. De manera
implicita, estos principios también son aplicables a nivel poblacional, lo que se
llamaria Atencion o Politica Sanitaria Basada en la Evidencia.

La nutricion basada en evidencia tiene que ver con hacer bien las cosas para
las personas indicadas en el momento pertinente. Decidir lo que constituye la
mejor evidencia cientifica es una de las mayores dificultades que plantea la NuBE
[12]. Ciertamente, evidencia es cualquier observacién empirica sobre la relacion
aparente entre distintos eventos, y esto incluye la observacién clinica, pero no
es menos cierto que la inferencia que se obtiene midiendo variables fisioldgicas
en condiciones experimentales no estd sujeta a las mismas distorsiones que la
que puede realizar un nutricionista que ve un limitado niimero de pacientes. Por
ejemplo, son inevitables cuando solicitamos una prueba para una patologia muy
infrecuente en un paciente influidos por haberla diagnosticado en otro paciente
recientemente, o en el modo en que recordamos al paciente que mejord con un
cierto tratamiento que no fue eficaz en otros muchos que no recordamos tanto
[13].

Pero esto no significa que la practica basada en la evidencia tenga que ver
solo con ensayos clinicos o con los metaanalisis que agrupan los resultados de una
serie de estos, sin duda insustituibles si nuestro objetivo es obtener informacion
sobre el mejor tratamiento disponible (se hablara sobre disefio de estudios en el

capitulo 5).
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Asi, silo que queremos es conocer el mejor método para diagnosticar el exce-
so de grasa corporal de una paciente, por ejemplo, lo que precisamos son estudios
transversales sobre personas que tengan y no tengan valores alterados de grasa
corporal, necesarios para determinar la validez de las pruebas diagndsticas. Del
mismo modo, silo que pretendemos es saber la historia natural y los factores pro-
nosticos de la obesidad, sera electivo obtener la evidencia a partir de un estudio
de seguimiento de un grupo amplio de pacientes con esta patologia [14].

En ocasiones, incluso habra que recurrir a las ciencias basicas, como la bio-
logia molecular, y puede haber situaciones en que no sea siquiera aplicable este
conocimiento ni el derivado de la investigacion clinica: mas atn, se ha argumen-
tado que la variabilidad biol6gica hace imposible extrapolar cualquier tipo de evi-
dencia a cada paciente considerado individualmente [15]. Como réplica frente a
esta critica, que en todo caso seria igualmente aplicable a cualquier paradigma de
practica de cuidados de salud, debe hacerse hincapié en la importancia de inte-
grar la mejor evidencia con la experiencia del nutricionista: la nutriciéon basada
en evidencias no es un libro de recetas, y su aplicaciéon debe tener en cuenta las
circunstancias del paciente [16], esto es, las decisiones se basan en la evidencia,
pero no las dicta la evidencia.

Indudablemente es necesario que los profesionales adquieran habilidades
para la busqueda de la literatura cientifica y su evaluacién critica, y en ese sentido
es crucial la ayuda que suponen los actuales sistemas de informacion y busqueda
bibliografica [17,18], del mismo modo que la divulgacion de revisiones sistemati-
cas, ejemplarizadas en la iniciativa Cochrane (véase en el capitulo nimero 2) [19].
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1.3.2 Etapas de la practica de la nutricion basada en la evidencia

Figura 1.1 Etapas de la practica de la nutricion basada en la evidencia

2. BUSCAR LA
EVIDENCIA
1. FORMULAR 3. EVALUAR
UNA CRITICAMENTE
PREGUNTA LA EVIDENCIA
5. EVALUAR EL 4. APLICAR LAS
PROCESO DECISIONES

Fuente: Soporte nutricional de bolsillo [20].

La practica basada en la evidencia es un proceso por etapas (figura 1.1), que
comienza cuando se necesita informacion para resolver cualquier problema en
el proceso de atencién sanitaria, de un paciente o una poblaciéon. La primera
etapa consiste en plantear el problema clinico con una pregunta que requiere ser
resuelta. Hay que definir claramente el paciente-problema, la intervencion y los
resultados que se quieren evaluar y que deben ser clinicamente importantes. La
segunda etapa consiste en realizar una busqueda eficiente de la bibliografia dispo-
nible hasta la fecha, que se refiera especificamente al problema clinico planteado.
La tercera etapa es la evaluacion critica de la bibliografia encontrada. La cuarta
etapa es determinar la validez y utilidad de los estudios o bibliografia relevan-
te, que condicionaran la aplicabilidad clinica, consiste en extraer una conclusion
para aplicar al paciente-problema concreto. La tltima etapa de este proceso es la
evaluacion de todo el proceso, con el objetivo de mejorar la decision la préoxima
ocasidn en que se repita de nuevo el ciclo en etapas de practica basada en la evi-
dencia [10,21].
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En el ambito clinico, no siempre los profesionales han de llevar a cabo todas
las etapas de la practica de la nutricion basada en la evidencia, pues se requiere
invertir tiempo y energia, que en ocasiones es incompatible con la practica diaria.
Sin embargo, se deberia llevar a cabo para problemas especificos tal vez dos o tres
veces por semana, de forma sistemdtica, de modo que se pudieran resolver las
situaciones con las que el profesional nutricionista se encuentra con frecuencia.

PASO 1: FORMULAR LA PREGUNTA.

En la busqueda de informacidn es indispensable autocuestionarse: ;qué estoy
buscando especificamente? A partir de este cuestionamiento, se genera una pre-
gunta adecuada que debe incluir todos los componentes basicos de una cuestion
para la que se desea buscar respuesta al mismo tiempo que se facilita la busqueda
de informacion.

Segun la practica basada en la evidencia, la necesidad de informacién (sobre
cualquier aspecto de la practica clinica: prevencion, diagndstico, prondstico, tera-
pia, etiologia...) debe ser transformado primero en una pregunta clinica.

La pregunta clinica puede ser formulada desde distintas temdticas. Por ejem-
plo:

o Lafrecuencia de un problema de salud o condicion clinica.

o Las diferentes causas del problema de salud o condicién clinica que pueden
explicar una demanda asistencial o un determinado problema de salud.

« Historia natural o el pronéstico de la condicion clinica.

« Los factores de riesgo —«etiologia»— o reacciones adversas.
« El diagndstico o cribado.

 La prevencion o tratamiento del problema de salud.

Para definir una pregunta existen diferentes métodos y estrategias, pero el
método mas destacado es el PICO o PICOT. Este permite estructurar la cuestion
en términos de poblacion o pacientes (“P”), intervencion (“I”), control —o alter-
nativa— (“C”) y resultados u outcome (“O”); ademas, en ocasiones, se utiliza el
factor tiempo (“T”). Este método permite responder preguntas sobre las que no
se tiene ningun conocimiento previo (tabla 1.1).
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Tabla 1.1 Estrategia PICO - PICOT para la formulacion de una pregunta

investigativa

SIGLA

METODO PICO O PICOT

COMPONENTE

OBSERVACIONES

EJEMPLO

Paciente o problema

Describe el problema o un
grupo de pacientes de interés

Personas obesas

Intervencion

(Cudl es la terapia de
intervencion o de la dieta que
usted estd considerando?

Aumento ingesta
proteica

Comparativa

(Hay algtin tratamiento
alternativo para comparar
con la intervencién?

Reduccion solo de
ingesta energética

(,Coémo se beneficiard el
paciente de este tratamiento?

Aumentaria la pérdida
de peso

(Es este beneficio medible,
por ejemplo, en la pérdida de
peso ganado, las lecturas de
presion arterial, o los resulta-
dos de andlisis de sangre?

O Resultado

(Cudnto tiempo serd el
mejor para llevar a cabo esta
intervencion?

Tiempo de tratamiento

T Tiempo

Fuente: Elaborado por autor basado en el documento “Internet: recursos y he-
rramientas en nutricion” [22].

Aunque la mayor parte de las preguntas, sobre todo en clinica, tienen que ver
con tratamientos o medidas preventivas, es también posible plantear cuestiones
PICO sobre diagnostico. En este caso, el objetivo es decidir cual es el mejor méto-
do para saber si una persona tiene o no una enfermedad, o bien para averiguar si
un cierto procedimiento diagndstico es ttil para cribado.

Una tercera categoria de preguntas es la que se relaciona con la prediccién
sobre la historia natural de un proceso y el pronoéstico. Por ejemplo, en sujetos
diabéticos, el control sistematico de la hemoglobina glicosilada y de la microal-
buminuria, jtienen relacién pronodstica con la enfermedad cardiovascular y las
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complicaciones microvasculares?, representando en este caso la “I” un indicador
prondstico, midiendo el “O” en forma de cambios en la morbilidad o mortalidad
[22].

PASO 2: OBTENER EVIDENCIA.

Es una de las etapas que mads tiempo exige, especialmente si no se esta fa-
miliarizado con las bases de datos de revisiones sistematicas como la Biblioteca
Cochrane Plus (ver capitulo nimero 2). Las busquedas de informacion se pueden
realizar a través de motores de busqueda general como Google, Yahoo, Copernic,
etc., 0 a través de bases de datos especializadas como Medline, Web of Science,
NHS Evidence, etc., [11,22].

Una vez que se disponga de la pregunta PICO, se debe definir una lista con
palabras clave, seleccionar la base de datos adecuada, colocar en el cuadro de
busqueda los términos o palabras clave. Estos términos pueden combinarse, in-
cluyéndolos o excluyéndolos para centrar o ampliar una busqueda, mediante ope-
radores 16gicos (booleanos). El término AND obliga a que los términos o palabras
clave hayan de estar al mismo tiempo presentes en los articulos, en tanto OR
seleccionarad articulos con uno u otro término, y NOT aquellos que contengan el
primero, pero no el segundo. Ademas, es posible truncar los términos, es decir,
buscar palabras con la misma raiz, bien con un asterisco o el simbolo $, depen-
diendo de la base de datos. Se abordara con detalle estos aspectos en el capitulo 2
de este libro [6].

PASO 3: EVALUACION CRITICA DE LA EVIDENCIA ENCONTRADA.

Este paso consiste en realizar una lectura efectiva de los documentos encon-
trados, con el propdsito de excluir los articulos menos relevantes. En la evalua-
cion de los documentos o articulos seleccionados se deben plantear las siguientes
preguntas: jcudles son los hallazgos de este articulo? Los resultados y la metodo-
logia descrita, ;justifican las conclusiones? ;Puedo generalizar los resultados a
mis pacientes? ;Son mis pacientes o mi poblacion lo suficientemente parecidos
a los incluidos en el estudio como para extrapolar a ellos, o a mi poblacidn, las
conclusiones?
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Estas preguntas se describen a continuacion:

a. ;Existe un buen grupo de comparacién? Gran parte de la investigacion de
interés en la practica basada en evidencia implica hacer comparaciones,
bien de un grupo expuesto, o bien de un grupo tratado en relacion, en cada
caso, a un grupo control, y lo que debe preocuparnos es que, efectivamente,
los grupos fueran comparables.

b. ;Cémo se planifico la investigacion? La lectura del apartado de metodologia
afade un plus de calidad cuando es evidente que existia un objetivo antes de
recoger los datos y analizarlos, y que este era congruente con la evidencia
hasta entonces disponible, pertinente en el estado actual del conocimiento,
Y, sobre todo, especifico, para evitar los problemas que plantean los estudios
que tratan de contestar varias hipdtesis.

c. ;Se desconocia el qué y cuando? Siempre es problematico que los sujetos
investigados, o los investigadores, sepan quién pertenece a cada grupo,
tanto antes como durante la recogida de datos.

d. ;Quién se quedo6 por el camino? Es necesario considerar qué sujetos se
excluyeron del estudio desde su inicio, y también quiénes se retiraron o
perdieron durante el mismo, enla medida en que finalmente las conclusiones
no sean aplicables a las personas que realmente tienen ese problema, o, si es
un farmaco, en la medida en que quiza no se haya obtenido evidencia sobre
los efectos en las personas en las que realmente vamos a utilizarlo.

e. ;Qué y cuanto varid al final del estudio? Cualquiera que sea el tipo de
estudio, se debe asegurar quelos investigadores han medido adecuadamente
el outcome de interés. Siempre que se trate de una medida cuantitativa,
deberia calcularse su intervalo de confianza, mejor que los valores p, de
forma que se pueda ver si el tamafio del efecto se aproxima al que seria
clinicamente relevante en la practica [11].

PASO 4: APLICAR EL RESULTADO EN LA PRACTICA.

Consiste en tomar decisiones una vez que se ha determinado que las conclu-
siones del estudio tienen validez interna. Se deben tener en cuenta las circuns-
tancias del paciente, quizs diferentes a las de los pacientes incluidos en el estudio
evaluado, y de otro lado, el grado en que su resultado, sea positivo o negativo, hara
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que cambie la intencion terapéutica. Es importante, antes de tomar una decision
terapéutica, respetar las preferencias el paciente [11].

PASO 5: EVALUAR EL RESULTADO DE LA APLICACION DE LA EVI-
DENCIA.

Cumplidos los pasos anteriores, es necesario seguir a los pacientes en los que
se ha aplicado las decisiones tomadas en el cuarto paso, o evaluar el cambio de
intervenciones en la poblacion y publicar el resultado, cuando sea apropiado [11].

1.4 NIVELES DE EVIDENCIA Y GRADOS DE RECOMENDACION

Los niveles de evidencia permiten clasificar jerarquicamente los estudios de
investigacion en funcidén del rigor cientifico en su disefio y, por tanto, segin su
fiabilidad y posibilidad de error. Histéricamente, la Canadian Task Force [23] fue
la primera institucién que publicé una clasificacion de niveles de evidencia y sus
correspondientes grados de recomendacion, en respuesta a la necesidad de jerar-
quizar los estudios realizados sobre determinados tratamientos farmacologicos.
Resulta, por tanto, l6gico que los estudios prospectivos aleatorizados (EPA) sean
considerados el gold standar y que, en las primeras clasificaciones, les correspon-
dieran el mayor nivel de evidencia, seguidos por los estudios de cohorte y de casos
y controles. Mas tarde se han ido introduciendo otros disefios de estudios entre
los que se destacan los metaanalisis y las revisiones sistematicas de la bibliografia
por encima de los EPA [3].

El concepto de calidad de la evidencia va mas alla de una mera jerarquia de los
estudios considerados. Los denominados niveles de evidencia, tal como se con-
cibieron, pretendian basar las decisiones clinicas en los estudios que, con menor
probabilidad, estuvieran sesgados, considerando que el ensayo clinico aleatorio,
controlado y enmascarado, con completo seguimiento y analizado por intencién
de tratar, es el mejor de los disefios.

Esta jerarquia, hoy modificada, es, en cualquier caso, util en términos de tra-
tamiento, prevencion o dafo, pero la categorizacion del nivel de evidencia de los
estudios difiere si el objetivo es tomar decisiones diagndsticas, o relacionadas con
el prondstico, asociandose, en cada caso, a un grado de recomendacién.

34



Valeria Carpio-Arias, Yadira Morejon-Teran, Verénica Delgado-Ldpez,
Gabriela Camarillo-Elizalde y Marcelo Nicolalde-Cifuentes

En la actualidad, existen varias clasificaciones de la evidencia que, en algunos
casos, incluyen también escalas de calidad y de consistencia de resultados. En la
siguiente tabla se presenta la clasificacion de la evidencia modificada por la mis-
ma Canadian Task Force en los afos noventa (tabla 1.2 ) [23]. Ademds, en este
libro, se presentaran clasificaciones de los niveles de evidencia mas recientes.

Tabla 1.2 Clasificacion de la evidencia de la Canadian Task Force (modifica-
ciones 1990)

NIVELES DE EVIDENCIA
I Metaanélisis y EPA de muestra grande
I EPA de muestra pequefia y/o no EPA (ensayos prospectivos y aleatoriza-
dos) y/o estudios de cohorte y/o estudios de casos y controles aleatorizados
I Estudios de casos y controles no aleatorizados
v Series clinicas no controladas
v Opiniones de expertos y/o conferencias de consenso y/o casos anecdéticos
GRADOS DE RECOMENDACION
A Apoyado al menos por un trabajo, preferiblemente més de nivel I
B Basado en al menos un trabajo de nivel 11
C Apoyado por estudios del nivel III, IV o V

Fuente: Tomada de Del Olmo, et. al. Nutricion basada en la evidencia: pre-
sente, limitaciones y futuro [2].

1.5 REVISIONES SISTEMATICAS DE LA BIBLIOGRAFIA Y GUIAS
DE PRACTICA CLINICA

Las revisiones sistematicas de la bibliografia (RSB) y las guias de practica cli-
nica facilitan al clinico la toma de decisiones basadas en la evidencia. De una
forma coloquial, se puede decir que los autores de RSB y de guias de practica cli-
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nica hacen el trabajo de la medicina y la nutricion basada en evidencia. Las RSB
se basan en analizar toda la bibliografia disponible sobre un tema. No hay que
confundir las RSB con los metasanalisis. Los autores de las RSB pueden incluir la
realizacion de un metaanalisis, pero no es imprescindible. El metaanalisis se defi-
ne como un método estadistico que combina los resultados de distintos estudios
prospectivos aleatorizados (EPA) sobre una misma cuestion, y asi conseguir au-
mentar el poder estadistico y disminuir la posibilidad de error. Los resultados de
los metaanalisis dependen de la calidad de los EPA que los conforman [3,10,24].

Las guias de practica clinica se basan en las RSB, y se definen como “declara-
ciones institucionales desarrolladas de forma sistematica para ayudar a los médi-
cos, nutricionistas, enfermeras etc., y a los pacientes en la toma de decisiones en
unas circunstancias clinicas concretas” [10]. Tanto las RSB como las guias deben
especificar siempre el tipo de clasificacion de la evidencia que se ha utilizado y el
grado de recomendacién [3].

Los niveles de evidencia y grados de recomendacion se resumen en la tabla
1.3 [25]. Los organismos que destacan por su trabajo en la generacién de guias de
practica clinica especializadas en el area del soporte nutricional son la American
Society for Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN) y la European Society for
Clinical Nutrition and Metabolism (ESPEN). Las guias ASPEN utilizan la clasifi-
cacion de la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), en la que un
grado de recomendacién A se obtienen a partir de cualquier EPA (con indepen-
dencia de su tamafio muestral); un grado B, a partir de estudios no EPA con buen
disefio, y un grado C, de opiniones de expertos y conferencias de consenso (Tabla
1.4) [26].

Tabla 1.3 Clasificacion del GREP-AEDN* de los niveles de evidencia y grados
de recomendacion

Nivel de Grado de
eviden- Tipo de estudio recomenda-
cia cion

I Revision sistematica con trato estadistico de ECCA Metaa- Al
nélisis de ECCA (ensayo clinico controlado aleatorizado)

Revision sistematica de ECCA (sin trato estadistico)
Ib Revisiones de ECCA A2
ECCA de més de 100 pacientes
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Revisiones sistemdticas con trato estadistico de estudios de
Ma cohortes prospectivos B1
Metaandlisis de estudios de cohortes prospectivos

ECCA de menos de 100 pacientes

Ensayos clinicos controlados (sin aleatorizacién). Dentro
de estos, y por este orden: revision sistematica y ensayos
aislados

Revisiones de estudios de cohortes prospectivos
Estudios de cohortes prospectivos aislados

Estudios de caso-control (control no histérico). Dentro
b de estos, y por este orden: revision sistemadtica con trato B2
estadistico, meta andlisis, estudios de revision y estudios
aislados.

Estudios controvertidos. Si hay estudios de igual disefio y
calidad, pertenecientes desde el nivel la hasta el nivel Ila,
y de los cuales se desprenden resultados o conclusiones
contradictorias, dichos estudios serdn catalogados en este
nivel de evidencia (IIb)

Ensayos clinicos no controlados

Estudios de cohortes con control histérico
Estudios de casos-control (con control histérico)
I Estudios transversales C
Estudios de cualquier tipo (experimentales, observaciona-
les, de revisioén o consenso/posicionamiento) de calidad
media

Opiniones de expertos. Si dichas opiniones no se acom-
pafian de referencias bibliogréficas, se incluirdn en este
nivel de evidencia (IV). Sin embargo, si tales opiniones
han sido clasificadas, a su vez, en niveles de evidencia y se
quiere aprovechar esta clasificacion, se debe consultar la
bibliografia citada por dicho experto o comité de expertos
y comprobar:

v 1. Que la clasificacién ha sido correctamente realizada. D
2. Que la clasificacion se equipara a lo descrito en esta
tabla.

3. Si hay estudios posteriores a la fecha de la publicacion
de dicha opinion, se deberd analizarlos segtn lo descrito en
el presente documento.

Otros tipos de revisiones

Otros documentos (libros, capitulos de libros)
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Grado
de reco- e
Descripcion
menda-
cién
Al Recomendacién cuya variacion a lo largo del tiempo es altamente improba-
ble
A2 Recomendaciones cuya variacion a lo largo del tiempo es poco probable
En caso de que no se pueda aprobar un estudio de disefio tipo Ia o Ib, se
B1 podra considerar a este grupo de un grado de recomendacién A2, en caso
contrario serd considerado como B2
B2 Recomendaciones que es probable que varien a lo largo del tiempo
C Hay estudios limitados o no estin sustentados en suficientes estudios. No se
puede establecer recomendacion
D No se han hallado estudios al respecto

* GREP-AEDN: Grupo de Revision, Estudio y Posicionamiento de la Acade-
mia Espafiola de Nutricion y Dietética:

Fuente: Baladia et al. Sistemas de clasificacion de los estudios en funcion de la
evidencia cientifica [25].

Tabla 1.4 Clasificacion de la Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) utilizada en las guias de practica clinica de la American Society of

Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN)

Niveles de
evidencia
I Metaandlisis y EPA (ensayos prospectivos y aleatorizados)
I Estudios no EPA con buenos disefios metodoldgicos
il Estudios no experimentales como comparativos y casos aislados
v Opiniones de expertos
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Grados de
recomenda-
cion
A Existe una buena evidencia basada en estudios de nivel 1
B Existe una débil evidencia basada en estudios II y III
C Consensos y opciones de expertos

Fuente: Baladia et al. Sistemas de clasificacion de los estudios en funcion de la
evidencia cientifica [25].

1.6 DIFICULTADES, PROBLEMAS Y LIMITACIONES DE LA NU-
TRICION BASADA EN LA EVIDENCIA

La mayoria de la comunidad cientifica esta de acuerdo en la necesidad de
aplicar el método de la NuBE en las recomendaciones que tratan sobre la eficacia
de una intervencidn farmacologica. Pero también en nutriciéon comunitaria seria
interesante incorporar la NuBE con el fin de establecer unas recomendaciones
objetivas y reales. La creencia generalizada de que solamente los EPA son validos
para basar las recomendaciones de grado A explica (en parte) por qué se ha retra-
sado esta incorporacion. Realmente, los EPA no son los estudios mas adecuados
para evaluar el efecto de las modificaciones dietéticas en la salud [27,28].

Un nutriente puede ser esencial para el desarrollo o la prevencion de deter-
minadas enfermedades en fases demasiado tempranas para ser detectadas en un
EPA, o requerir tiempos de estudio excesivos, o la consideracion de factores no
dietéticos relativos a estilo de vida, etc. Los estudios epidemioldgicos observacio-
nales (preferiblemente estudios de cohortes bien disefiados) pueden, segin en
qué momento de la investigacion, considerarse suficientes para fundamentar las
recomendaciones nutricionales a escala comunitaria [28,29]. Por este motivo, se-
gun algunos autores, convendria utilizar clasificaciones de la evidencia distintas a
las que se utilizan en la intervencidn terapéutica [27,28].

Otras intervenciones nutricionales, como la fortificacion o la suplementacion
de las dietas, requieren, probablemente, la realizacion de EPA (y la aplicacion
de escalas de evidencia “convencionales”), ya que, en estos casos, se estd equi-
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parando la nutricién con un tratamiento farmacoldgico. Respecto a la nutricién
clinica y sus dos vertientes: adyuvante o farmacoldgica, también se han detectado
problemas conceptuales en la aplicacién de la NuBE. Las guias de practica clinica
publicadas por la ASPEN son un magnifico ejemplo de las dificultades que, por
el momento, tiene la NuBE. La gran mayoria de los trabajos realizados sobre la
nutricion, en la que un nutricionista dietista basa sus decisiones clinicas, son de
niveles II y III. Entre las dos ediciones, hay una tendencia a disminuir el nimero
de las recomendaciones de grado C y a aumentar el nimero de recomendaciones
de grado B, pero es el momento de recordar que, en la clasificacion AHRQ (Agen-
cy for Heatlthcare Research and Quality), se consideran de grado B estudios no
aleatorizados que, en la clasificacion de la Canadian Task Force, se considerarian
de grado C, y que la mayoria de las recomendaciones de grado A de la AHRQ se
basan en EPA de muestra pequeiia, de nivel II (grado de recomendacién B) en la
clasificacion canadiense (tablas 1.2, 1.3y 1.4).

Esto significa que, si se utilizaran otras clasificaciones de la evidencia, las
guias clinicas de la ASPEN, probablemente las mas consultadas en nutricion cli-
nica, reflejarian en su mayor parte recomendaciones de grado C y D. Son dos los
motivos fundamentales de esta escasez de evidencia cientifica en nutricién: por
un lado, la escasez de EPA y los problemas en su disefio y, por otro, las limitacio-
nes desde un punto de vista ético [3].

1.6.1 Problemas éticos

El segundo gran problema de la NuBE es la falta de estudios prospectivos
aleatorizados de buena calidad, si bien algunos autores sostienen que, en nutri-
cidn, las guias de practica clinica no deberian basarse en estos ensayos [30], se han
implicado los siguientes factores para explicar esta escasez de trabajos [30,32,33]:

a. Objetivos secundarios

La mayoria de los trabajos publicados durante las ultimas décadas estan diri-
gidos a evaluar objetivos secundarios como, por ejemplo, cambios en la concen-
tracion plasmatica de determinados aminoacidos, balance nitrogenado, valores
de citosinas, etc., olvidando el objetivo principal de cualquier ensayo médico: el
beneficio clinico para el paciente. El problema es que la consecucion de estos
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objetivos secundarios no tiene por qué asociarse con la obtencion de resultados
clinicamente importantes, como la mejoria de la calidad de vida, y la disminucién
de la mortalidad, de las complicaciones (infecciosas, por ejemplo) o de la estancia
hospitalaria. Los trabajos que evaluan dichos objetivos secundarios, junto con
los estudios fisiologicos y de experimentacion animal, permiten generar hipdtesis
que deben ser comprobadas evaluando objetivos clinicos primarios. Hasta hace
relativamente poco tiempo, estos estudios de confirmacion eran poco habituales,
con lo que se modificaba la practica clinica basaindose en los resultados secunda-
rios [3].

Nota importante: se debe recordar que el objetivo primario busca contestar
una pregunta investigativa de un tema central o general de salud. Por ejemplo,
un objetivo primario es saber si una intervencion reduce la mortalidad. Por otro
lado, un objetivo secundario busca responder una pregunta mas especifica de la
investigacion pero que también podria resultar menos precisa para conocer a pro-
fundidad un tema. Por ejemplo, un objetivo secundario es saber si un grupo de
pacientes redujo, por ejemplo, sus niveles de triglicéridos; sin embargo, eso no
seria lo mas importante del estudio.

b. Muestras pequenas

El tamafio muestral de la mayoria de los EPA publicados es muy pequefo
y, por tanto, los estudios no tienen suficiente poder estadistico para demostrar
cambios significativos en las variables clinicamente importantes. Un criterio de
calidad de disefio para considerar un EPA de nivel de evidencia | o Il es el nimero
de sujetos incluidos en el estudio. Esta falta de pacientes puede paliarse, en par-
te, gracias a los estudios multicéntricos y los metaanalisis, que permiten estimar
el resultado con mucha mayor precision y significacion [10,32,34].

c. Generalizacion de resultados

Los resultados de los trabajos realizados en un hospital no deben generali-
zarse al resto. Los hospitales tienen diferentes casuisticas y actividades. Por ejem-
plo, los pacientes posquirtirgicos que, en la mayoria de los hospitales espafoles,
pasan de las salas de reanimacion a las plantas de cirugia, en Estados Unidos,
son considerados pacientes criticos y son atendidos en las unidades de cuidados
intensivos. Los estudios multicéntricos consiguen aumentar el tamafo muestral
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Y, al englobar a pacientes, practicas y actitudes terapéuticas heterogéneas, pueden
generalizarse con mas fiabilidad [3].

d. Calidad de los EPA

Existe una clara correlacion entre la calidad metodologica de un ensayo y
la estimacion de su efecto. Los estudios no aleatorizados tienden a mostrar ma-
yores diferencias en los resultados (con frecuencia falsos positivos) comparados
con los EPA. La aleatorizacion persigue la distribuciéon por igual de las variables
prondsticas (conocidas o no) entre los grupos control y tratado, de modo que los
resultados dependan de la intervencién y no de posibles diferencias entre ellos.
Sin embargo, no todos los EPA son metodoldgicamente iguales. Suele ser dificil y
complicado evaluar su calidad y, en ocasiones, distinguir si un ensayo tiene nivel
de evidencia I o II con independencia de su tamafio muestral.

Aunque existen varias escalas de calidad, en general todas puntuan algunos
de los siguientes factores: especificacion del método de aleatorizacion, disefio cie-
go-doble ciego, eleccion de pacientes consecutivos, homogeneidad de los grupos,
descripcidn de las intervenciones, definicién de objetivos y variables de resulta-
do, asi como analisis de los pacientes en los grupos en los que fueron asignados
(“intencion de tratar”). En un metaandlisis sobre el efecto de la inmunonutricion
en pacientes criticos, los trabajos con peores puntuaciones en la escala de calidad
son los que mayor beneficio encuentran con la utilizacién de férmulas especificas
frente a férmulas isonitrogenadas estandar (riesgo relativo [RR] de mortalidad =
0,74; intervalo de confianza [IC] del 95 %, 0,49-1,14). Por el contrario, los EPA de
mayor calidad parecen mostrar una tendencia a aumentar la mortalidad (RR =
1,19; IC del 95 %, 0,99-1,43) [35].

d. Financiacion

La investigacion clinica actual esta financiada, en su mayor parte, por la in-
dustria farmacéutica. Muchos profesionales de la salud no confian en los resul-
tados de los estudios financiados por las casas comerciales, pero el hecho es que,
hoy por hoy, y si los gobiernos no invierten mas en investigacion, son las multina-
cionales farmacéuticas las unicas capaces de realizar un EPA de muestra grande,
multicéntrico y con un alto nivel de evidencia.

Los resultados de estos trabajos, aun siendo realmente positivos, pueden ser
rechazados por los clinicos y, al contrario, los resultados no favorables o perjudi-
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ciales pueden permanecer escondidos y sin publicar. Un ejemplo de esto ultimo
esta registrado en un estudio patrocinado por Ross Products Division of Abbott,
en 1996, sobre una férmula experimental no comercializada con inmunonutrien-
tes (omega-3 y arginina) en el que la mortalidad era claramente superior a la de
las férmulas estandares [35]. Ademads de buscar nuevas fuentes de financiacion
independientes, los autores de las RSB deben procurar incluir todos los estudios
realizados, aunque sus resultados no se hayan publicado; para ello, deben ponerse
en contacto con los investigadores y los laboratorios farmacéuticos.

7.1 DIFERENCIAS ENTRE LA NUBE Y MBE

“La practica de la NuBE es el uso de evidencias cientificas revisadas sistema-
ticamente para adoptar decisiones practicas sobre alimentacion y nutricién, inte-
grando la mejor evidencia disponible con la experiencia del experto y los valores
del/de los individuo(s) para mejorar los resultados” [36,37].

Tabla 1.5 Diferencias entre la nutricion basada en evidencia (NuBE) y medi-
cina basada en evidencia (MBE)

NuBE MBE
Tipo de intervencion | Uso de nutrientes para pre- Uso de farmacos que curan
venir o curar un mal fun- enfermedades y que no
cionamiento del organismo se producen por falta del
como resultado de un aporte consumo de ellos.
inadecuado de los mismos.
Efecto De espectro polivalente y el Amplio efecto con un ran-

efecto bioldgico dependerd del | go de accién limitado.
ruido de fondo y la eficacia

bioldgica.
Efecto variable en dependen- Efecto generalmente mo-
cia a un rango de dosis. noténico y dosis depen-
diente.
Grupo control No es ético usar un grupo Los efectos de los farma-
control de deprivacién de un cos se testan contra un
determinado nutriente. grupo placebo.
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Tiempo de accién Eficacia a largo plazo para Eficacia en un tiempo

esperado reducir el riesgo de enferme- corto.
dades croénicas.

Pregunta por respon- | ;Cudl es el efecto de la caren- (Hay efecto?

der cia del nutriente X?

(Qué cantidad hay que ingerir
para producir el efecto fisiol6-
gico 6ptimo?

Fuente: Blumberg et al. [38]

1.7.1 Importancia de la nutricion basada en evidencia

La nutricion basada en evidencia es importante para:

Mejorar la salud de los pacientes o poblaciones a través del uso de la mejor
evidencia cientifica.

Intervenir con alimentos y/o nutrientes de forma segura, eficiente y con
calidad.

Ampliar el conocimiento y beneficiarse de los avances en la biomedicina.

Tomar decisiones acertadas basadas en informacion objetiva, no sesgada
resultado de estudios cientificos de alta calidad.

1.7.2 Aplicacion de la NuBE en salud publica

a. Ejemplo de aplicacion de NuBE para el desarrollo de recomendaciones
alimentarias nutricionales y estilo de vida para la poblacion

La OMS ha usado siempre como estrategia fundamental a la NuBE para ge-
nerar las recomendaciones que promueven la salud y previenen enfermedades en
todo el mundo. Esta organizacion sigue un proceso riguroso para asegurar que
dichas directrices se desarrollen usando de forma apropiada la mejor evidencia y
las mejores practicas clinicas (figura 1.2).

Las guias o directrices dietéticas basadas en alimentos (FBDG O GABA) son
un instrumento educativo que adaptan los conocimientos cientificos sobre reque-
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rimientos nutricionales y de alimentos en forma de mensajes practicos para que
la poblacién tenga la facilidad de seleccionar y consumir alimentos saludables que
le permita cumplir con los objetivos nutricionales.

Las actualizaciones de estas guias son imprescindibles para adaptarlas a la
evolucion de la evidencia cientifica sobre las asociaciones entre alimentos, nu-
tricién y salud, y también a los cambios en habitos alimenticios y de vida de la
poblacién [38].

b. Ejemplo de aplicacion de la nutricion basada en evidencia para desarro-
llar recomendaciones alimentarias en determinadas enfermedades

En 2003, la OMS public6é recomendaciones alimentarias nutricionales para
la prevencion de enfermedades cronicas como hipertension, diabetes, obesidad,
cancer y otras. Existen una serie de guias y consensos de distintas organizaciones
que se basan en la evidencia para generar estas recomendaciones como parte de
la prevencion primaria de las principales enfermedades crénicas.

A continuacion (figura 1.2), se presentan algunos ejemplos de estas recomen-
daciones para algunas enfermedades.
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Figura 1.2 Proceso de desarrollo de directrices de la OMS

Direccion OMS Grupo de asesores -
Comité de expertos de Comite
Nutricion para el directrices de evalua.dor de
desarrollo de Nutricién de la <:> directrices de la ,:>
directrices OMS (NUGAG) CLH L)
Analiza y evalua las Evalta yaprueba las DRcctibes
: . directrices existentes directrices de la OMS.
Supervisa yguia el Tk de
de nutricion.
desarrollode Asegura que las nutricion
politicas de Eval(a la calidad de directrices son de alta publicadas
nutricion. la evidencia calidad metodoldgica. de laOMS
disponible. -
Provee una Aconseja comose
supervision general Desarrolla yactualiza puede mejorar la
del proceso. las directrices de calidad de las
nutricion. directrices.

Expertos externos clave
y conjunto de
accionistas

Proporcionan contribuciones
en el ambito de las directrices
de nutricion.

Revisan el borrador
completado de las directrices.

Fuente: Anna Bach-Faig et al. Nutricion y alimentacion: nutricion basada en
la evidencia [37]

Prevencion del cancer

En el afio 2007, la publicacion del informe conjunto del World Cancer Re-
search Fund y del American Institute for Cancer Research (WCRF-AICR) conte-
nia una recopilacion de investigaciones recientes en temas de alimentacion, nu-
tricién y actividad fisica, disefiadas para elaborar recomendaciones que reducen
el riesgo de cancer en el mundo y para establecer las politicas y estrategias nutri-
cionales. Se usaron RSB ejecutadas por centros independientes de investigacion
y evaluadas por un comité que, a través de este proceso de NuBE, ha formulado
10 recomendaciones relacionadas con la alimentacion, la nutricion y la actividad
fisica (figura 1.3).
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Figura 1.3 Aplicacion de la NuBE para la generacion de recomendaciones
para cancer

RECOMENDACION 4

ALIMENTOS VEGETALES
Consumir sobre todo alimentos de origen vegetal

OBJETIVOS DE SALUD PUBLICA

El consumo medic de hortalizas no feculentas y frutas® por parte de lz poblacidn debe ser por lo
menos de 500 g diarios.’
Los cereales relativamente sin procesar (granos) v las leguminosas (legumbres), asi como otros
alimentos que son fuente natural de fibras pars |z diets, deben aportar z cada persona un
promedio no menor de 25 g de polisacaridos no feculentos diarios.

RECOMENDACIONES A LAS PERSONAS

Consuma por lo menos cinco porciones diarias (como minimo 400g) de una variedad de hortalizas
no feculentas y frutas.
Consuma cerezles (granos) v leguminecsas {legumbres) relztivamente sin elaborar con cada
comida.?
Limite el consumo de alimentos ricos en almidon refinado.
Las personas que consumen raices y tuberosas feculentas® como alimentos basicos también deben
asegurarse una ingesta suficiente de hortalizas no feculentas, frutas y leguminosas (legumbres).

! Esto se obtiene de distintas cantidades de frutas y hortalizas no feculentas de colores diversos
(rojas, verdes, amarillas, blancas, moradas y anaranjadas), en particular los productos a base de
tomate y de vegetales del génerc Allium, como el gjo.

? Los cereales (granos) relativamente no procesados v Ias leguminosas (legumbres) deben aportar
un promedic de al menos 25 g diarios de polisacaridos no feculentos.

* Estos alimentos tienen baja densidad energética, de medo que premueven un peso saludable.

* por ejemplo, las poblaciones de Africa, América Latina v |a regidn de Asia-Pacifico.

Fuente: Anna Bach-Faig et al. Nutricién y alimentacion: nutricion basada en
la evidencia [37].

Prevencion y tratamiento del sobrepeso y de la obesidad en adultos

La Federacion Espafola de Sociedades de Nutricidn, Alimentacién y Dieté-
tica y la Sociedad Espafiola para el Estudio de la Obesidad (FESNAD-SEEDO),
publicaron en 2011 un consenso que recaba y examina todos los datos cientificos
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disponibles sobre la eficacia, ventajas e inconvenientes de los diferentes enfoques

nutricionales que se han ensayado en la prevencion y el tratamiento de la obesi-
dad.

Este consenso constituye una herramienta muy util tanto para el profesional
que ha de planificar una dieta para el tratamiento de un paciente obeso, como
para aquellos que tienen que diseflar o implementar estrategias nutricionales de
prevencion de la obesidad [38].

c. Ejemplo de aplicacion de NuBE en dieta mediterranea

Las recomendaciones de dieta mediterrdnea (DMed) para al mantenimiento
de la salud se basan en la epidemiologia tanto observacional como clinica en los
paises mediterraneos.

Una de las primeras RSB sobre estudios de intervencién en dieta mediterra-
nea realizado por Serra-Majem en 2006, clasificé la evidencia cientifica como alta,
mediana y baja dependiente del parametro de salud [39]. Los resultados expli-
caron los mecanismos de la dieta mediterranea en la prevencion, especialmente
secundaria de la enfermedad cardiovascular (ECV). Posteriormente se realizaron
metaanalisis sobre el efecto de la DMed sobre el estado de salud y determinaron
como la dieta mediterranea estd relacionada en la prevencion de algunas enfer-
medades cronicas (diabetes, enfermedad cardiovascular, Parkinson, etc.,). Final-
mente, los beneficios de la dieta mediterranea fueron corroborados por investiga-
ciones experimentales adicionales.

Por ejemplo, a través del estudio Predimed I, ensayo clinico aleatorizado y
controlado que incluyé de forma multicéntrica a 7447 sujetos con alto riesgo
vascular, y tuvo una duracién de cinco afos, se pudo conocer los efectos de la
dieta mediterranea en la prevencion primaria de la enfermedad cardiovascular
(ECV). Esta intervencién nutricional ha demostrado que el consumo de una dieta
mediterranea suplementada con aceite de oliva extravirgen o frutos secos, reduce
el infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o muerte por causa vascular en
un 30 % en comparacion con el consumo de solo una dieta baja en grasa.

El estudio Predimed I no incluy6 ninguna restricciéon de energia en la dieta,
ni objetivos de pérdida de peso, ni intervencién alguna sobre la actividad fisica.
Por esta razdn, en Espafa se ha disefiado el estudio Predimed-Plus, cuya finali-
dad es la de valorar la efectividad y seguridad de una intervencion de pérdida de
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peso basada en un patrén de dieta mediterranea hipocaldrica, actividad fisica y
terapia conductual versus consejos sobre dieta también de tipo mediterraneo en
el contexto de cuidados sanitarios habituales, para mitigar la excesiva mortalidad
y morbilidad cardiovascular entre las personas con sobrepeso y obesidad.

1.8 CONCLUSIONES DEL CAPITULO I

A pesar del desarrollo de la nutricion de los ultimos afios, todavia no existen
suficientes pruebas relativas a la eficacia y el beneficio del apoyo nutricional en la
mayoria de las situaciones clinicas. Se presenta en este libro, como innovacidn, la
aplicacion de la MBE al campo de la nutricién que permitira reducir la variabili-
dad de la practica clinica de los nutricionistas, fundamentar los conocimientos en
nutricién comunitaria y clinica, y mejorar la calidad de atencion [24,29]. Sin em-
bargo, debemos tener presentes las limitaciones y los problemas que encuentra la
nutricién basada en evidencia (NuBE), fundamentalmente éticos y de dificultad
de disefio y calidad metodolégica de los EPA. Estos problemas, mas que retrasar
la incorporacion de la NuBE en la practica diaria, en las recomendaciones de
nutriciéon comunitaria y en la formacién como especialistas, deben animar a los
profesionales de la nutricién a unir nuestros esfuerzos para llevar a cabo trabajos
de buena calidad (multicéntricos, prospectivos, aleatorizados y de muestra gran-
de o adecuada) y RSB sobre cuestiones nutricionales interesantes y enfocados a
variables clinicas relevantes [3].
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PREGUNTAS DE REPASO:

1. Conteste lo siguiente: la nutricion basada en evidencia consiste en:

a. Aplicacion consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia cientifica
disponible para tomar decisiones sobre la atencion de los pacientes.

b. Poner en practica la experiencia del clinico con la mejor evidencia externa
procedente de una investigacion sistematica.

c. Aplicacién consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia cientifica
y de la experiencia del clinico con la mejor evidencia procedente de una
investigacion sistemadtica para tomar decisiones sobre la atencién de los
pacientes.

d. Aplicacién consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia empirica
sobre la relacion aparente entre distintos eventos relacionados a la
terapéutica nutricional.

2. La practica basada en la evidencia es un proceso por etapas, que co-
mienza cuando se necesita informacion para resolver cualquier problema en
el proceso de atencidn sanitaria, de un paciente o una poblacion. La primera
etapa de este proceso consiste en:

a. Realizar una busqueda eficiente de la bibliografia disponible hasta la fecha,
que se refiera especificamente al problema clinico planteado.

b. Plantear el problema clinico. Definir claramente el paciente-problema, la
intervencion y los resultados que se quieren evaluar.

c. Realizar una evaluacion critica de la bibliografia consultada.

d. Determinar la validez y utilidad de los estudios o bibliografia relevante, que
condicionaran la aplicabilidad clinica, consiste en extraer una conclusion
para aplicar al paciente-problema concreto.
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3. La nutricion basada en evidencia requiere el analisis de estudios de in-
vestigacion de mucho rigor cientifico y de calidad. Segun la Canadian Task
Force, cual de los siguientes estudios esta considerado como el de mejor nivel
de evidencia:

a. Estudios prospectivos aleatorizados (EPA) de muestra pequefa y/o estudios
de cohorte y/o estudios de casos y controles aleatorizados

b. Estudios de casos y controles no aleatorizados
c. Series clinicas no controladas

d. Metaanalisis y estudios prospectivos aleatorizados (EPA) de muestra
grande

4. Cual de los siguientes documentos se define como declaraciones insti-
tucionales desarrolladas de forma sistematica para ayudar a los médicos, nu-
tricionistas, enfermeras etc., y a los pacientes en la toma de decisiones en unas
circunstancias clinicas concretas:

a. Revisiones sistematicas de bibliografia
b. Series clinicas no controladas
c. Guias de practica clinica

d. Estudios de casos y controles no aleatorizados

5. Selecciona los organismos que se destacan por su trabajo en la genera-
cion de guias de practica clinica especializadas en el area del soporte nutricio-
nal:

a. Asociacion Americana de Dietistas.
b. Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ).
c. European Society for Clinical Nutrition and Metabolism (ESPEN).

d. American Society for Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN).
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Pregunta 1

Respuesta: c.

Pregunta 2

Respuesta: b.

Pregunta 3

Respuesta: d.

Pregunta 4

Respuesta: c.

Pregunta 5

Respuestacyd

RESPUESTAS DE LAS PREGUNTAS
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CONTENIDO BASICO DEL CAPITULO II

1. Introduccién a la busqueda de la informacion
2. Pasos para buscar evidencia cientifica
3. Bases de datos generales y portales de revistas cientificas

4. Fuentes de informacion cientifica que apoyan la nutricion basada en la evi-
dencia
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OBJETIVOS DE APRENDIZAJE DEL CAPITULO II

o Conocer las fuentes de informacién mds importantes para la literatura
cientifica en ciencias de la salud, la nutricién y la alimentacidn.

o Utilizar métodos adecuados de busqueda de literatura cientifica que per-
mitan clasificar, filtrar y/o ordenar la informacioén.

RESUMEN DEL CAPITULO

El segundo capitulo de esta obra ofrece al lector herramientas conceptuales,
habilidades y destrezas necesarias para realizar con autonomia la bisqueda de
literatura cientifica en ciencias de la salud, de la nutricion y la alimentacién. Se
presenta la biblioteca Medline y su motor PubMed como una de las principales
herramientas de busqueda de informacién, seguida de la Biblioteca Cochrane, las
guias de practica clinica basadas en la evidencia y otras bases de datos. De esta
manera, se pretende distinguir las fuentes de informacion disponibles y sus nive-
les de rigurosidad.
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2.1 INTRODUCCION

A diferencia de cualquier otra tarea de busqueda académica, como por ejem-
plo los estudios de formacidn superior, en la que se pone énfasis en el proceso de
recoleccion de la informacion, la busqueda de informacién en la nutricion basada
en evidencia pone énfasis en el efecto, importancia o relevancia que esta informa-
cién puede tener en un determinado caso clinico o en un tema epidemiolégico
[40,41].

Entonces, nos planteamos la pregunta: ;sera de utilidad para el tratamiento
del paciente la informacion obtenida?, ;permitira esta informacion realizar una
correcta toma de decisiones sea en el ambito clinico o de salud publica?

En general, existen tres elementos que son importantes en el momento de
tomar una decision:

a. Las percepciones y aspiraciones del paciente.
b. La experiencia y conocimientos clinicos y epidemioldgicos.
c. La evidencia que se deriva de investigaciones publicadas y actualizadas.

Usualmente lo que se hace es tomar los resultados de un estudio (estudio
poblacional), y luego decidir en qué grado estos resultados (evidencia) pueden
ser aplicados a un paciente de manera individual. Una vez que se ha tenido éxito
en el tratamiento de ese paciente, se considera la posibilidad de aplicar este trata-
miento a otros similares en el futuro. Cuando se han considerado los tres factores
antes mencionados, y solamente entonces, se puede considerar la pregunta de una
manera mas amplia: Dado que este tratamiento parece tener efecto en un paciente
en particular, ;cudles son las probabilidades de que también sea aplicable a otros
pacientes? [42,43]

Al tener en cuenta de manera conjunta la perspectiva del paciente, la expe-
riencia y conocimientos del nutricionista dietista y demas profesionales de la sa-
lud y la evidencia derivada de la investigacion clinica o epidemioldgica, tiene dos
implicaciones importantes en la busqueda de la literatura [43]:

a. Esde vital importancia identificar exactamente el problema clinico al que
se esta tratando de dar respuesta.

b. Se torna un requisito ineludible que se identifique la mejor evidencia
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disponible relacionada con el problema clinico en cuestion y se la evalue
en términos de validez, confiabilidad y pertinencia.

Asi, en cada problema clinico, se conforma un escenario, el mismo que pro-
porciona una serie de detalles que se deben considerar:

« El paciente o la poblacion.

« Laintervencion.

o El resultado, efecto o impacto.
« Una comparacion.

O, en otras palabras, se realiza el abordaje PICO o PICOT que se explica en
detalle en el capitulo numero 1 de esta obra. Los profesionales que utilizan o prac-
tican la nutricion basada en evidencia se refieren a estos cuatro elementos como
la anatomia del problema clinico, esta es una forma de convertir dicho problema
en una pregunta que pueda ser contestada. Utilizando esta estructura, se puede
formular un cuestionamiento posible de ser contestado. Ademas, se tendra mas
clara la situacién o problema clinico que se trata de contestar al identificar los
elementos que son de particular importancia.

Muchas veces, una busqueda de evidencia no da los resultados esperados, no
por la falta de evidencia, sino porque se pierde de vista o de perspectiva la pre-
gunta que origind la busqueda. Por tanto, para aplicar la NuBE se debe adquirir
una serie de habilidades y cualidades basicas en la busqueda de la informacién y
la distincion de la utilidad de la misma.

2.2 PASOS PARA BUSCAR Y ENCONTRAR LA EVIDENCIA

Las consecuencias de una falta de atencion en los detalles al definir una pre-
gunta pueden reflejarse en las otras etapas de la busqueda de evidencia y para
evitarlo se debe tomar en cuenta lo siguiente:

o Seleccionar los medios bibliograficos que puedan proporcionar una bus-
queda fructifera.

« Escoger las bases de datos que son mas apropiadas a un tdpico en parti-
cular.

 Seleccionar una estrategia de busqueda a fin de recuperar la informacién
mas importante de estas bases de datos.
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Asi como no se somete a todos los pacientes a un mismo procedimiento diag-
ndstico y de tratamiento de la misma manera, la bisqueda de datos no debe ha-
cerse con la misma metodologia para todos los casos o preguntas investigativas.
Para seleccionar de forma adecuada una fuente de informacién, como por ejem-

plo una base de datos, se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

sEs la pregunta: clinica, profesional, gerencial?

;Esta relacionada con las ramas de la nutricién/alimentacion o dietética
solamente o tiene relacion con otras ramas de las ciencias de la salud o del
conocimiento?

;Tiene la pregunta un nivel basico, intermedio o avanzado?

Con respecto a la pertinencia de la base de datos o fuente de informacion,
se debe considerarlo siguiente:

sEs la pregunta nueva o es un tema que se ha tratado ampliamente en la
literatura?

;Es la pregunta limitada a un contexto regional especifico, o a una disci-
plina especifica?

;Son las fuentes de informacion facilmente asequibles?

En cuanto a la seleccion de una estrategia de busqueda, hay que tomar en

cuenta:

a.

sExiste un vocabulario establecido o terminologia especifica asociada con
la pregunta?

b. ;La base de datos utilizada tiene un buen sistema de indexacion de los

topicos que se debe buscar?

c. ;Estalimitadalabusqueda poridioma, disefio de estudio o tipo de material?

d. ;Tiene la base datos escogida facilidades para estructurar los términos de

e.

busqueda?

;Cudl es la relacion entre los diferentes elementos y conceptos que
comprenden la pregunta?

En concreto se mencionan los pasos para la busqueda de la evidencia:

e. Seleccionar una estrategia de busqueda utilizando términos de encabezado
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(generalmente especificos de cada base de datos), palabras clave (de titulos
o abstracts, resumenes) o entradas del indice.

f. Escoger las bases de datos que tienen una amplia cobertura en relacion al
tema o topico tratado.

g. Seleccionar fuentes de informacién adecuadas (por ejemplo, paginas web)
y relevantes a la pregunta en cuestion.

h.Focalizar la pregunta utilizado el esquema: Paciente/poblacion,
Intervencion/exposicion, Efecto/resultado, Comparacion.

Ademas, se debe tener en cuenta lo siguiente:

Utilizar términos significativos, que representen conceptos relevantes y que
permitan la diferenciacion de los documentos que puedan ser de interés con res-
pecto al resto de documentos que pueda contener el recurso consultado.

Eliminar preposiciones, conjunciones, articulos, pronombres, adjetivos o ad-
verbios.

Tener en cuenta las variantes de género y nimero (masculino / femenino;
singular / plural; tema en positivo/negativo), sobre todo, si se esta realizando la
busqueda en términos de lengua anglosajona, aunque hay recursos, como algunas
bases de datos y portales de revistas electronicas, que automaticamente recuperan
tanto el singular como el plural del término seleccionado para la busqueda.

Ejemplo: women - woman; ;numero?; seguridad alimentaria/inseguridad
alimentaria

Recuerde: el éxito de su busqueda estard determinado en gran parte por la
adecuada seleccion de los términos que utilice en la estrategia de busqueda.
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2.3 LUGARES DONDE SE ENCUENTRA LA INFORMACION CIENTI-
FICA - BASES DE DATOS

Las bases de datos son recursos informaticos o de informacioén electrénica
que se adaptan bastante bien a las busquedas de informacién en varias areas o
disciplinas incluyendo las ciencias de la salud y las ciencias de la alimentacion y
nutricion.

A continuacion, se detallan algunas de las bases de datos mas populares en la
actualidad con utilidad para la busqueda de la informacion en diversas ramas del
conocimiento incluidas las ciencias de la salud y la alimentacién y la nutricion.
Primero abordaremos las bases de mayor uso, prestigio y calidad, y luego algunas
bases de datos complementarias, igualmente validas, para busquedas de docu-
mentos mas locales.

2.3.1 Medline

Es la mas grande y popular de las bases de datos médicos y de ciencias de la
salud. Es producida y mantenida por la Biblioteca Médica Nacional de los Estados
Unidos; United States National Library of Medicine (NLM).

Medline es en realidad, una version automatizada de tres indices impresos:
Index Medicus, Index to Dental Literature e International Nursing Index. Recoge
referencias bibliograficas de los articulos publicados en unas 5500 revistas médi-
cas desde 1966. Actualmente, Medline retine mas de 30 000 000 de citas y esta en
marcha un proceso para la carga paulatina de citas anteriores a 1966, que incluye
articulos desde 1871.

Cada registro de Medline es la referencia bibliografica de un articulo cienti-
fico publicado en una revista médica, con los datos bibliograficos basicos de un
articulo (Titulo, autores, nombre de la revista, afio de publicacion) que permiten
la recuperacion de estas referencias posteriormente en una biblioteca o a través
de un software especifico de recuperacion. La cobertura de Medline se concentra
en revistas internacionales que tienen consultores especializados, peer review o
pares revisores, que evalian la calidad y veracidad de los articulos remitidos para
su publicacion.

Aprender a buscar en Medline de una forma eficiente es una tarea desafiante
incluso para quienes tienen cierta experiencia. Medline utiliza un diccionario in-

60



Valeria Carpio-Arias, Yadira Morejon-Teran, Verénica Delgado-Ldpez,
Gabriela Camarillo-Elizalde y Marcelo Nicolalde-Cifuentes

terno que se conoce como MeSH (encabezado por topicos médicos) que permiten
una busqueda e indexacion especifica del cual se hablara mas adelante.

Medline esta disponible a través de muchos proveedores, la mayor parte de
ellos en base a una tarifa de prestacion anual, pero también es posible conseguir
acceso a Medline por intermedio de firmas comerciales patrocinadoras o de ma-
nera totalmente gratuita a través de la propia biblioteca médica del NLM en la
direccion web [44]:

Disponible en: http://www4.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi

Es importante anotar que Medline consiste de abstracts o resimenes y el tex-
to completo se puede obtener a través de Medline a un costo definido por cada
revista especializada; sin embargo, existe un nimero limitado de revistas que dan
acceso a texto completo de manera gratuita y que se puede acceder desde la pagi-
na principal de Medline haciendo clic en la seccion PubMed central que estd en el
area izquierda de la pagina principal, donde constan en orden alfabético todas la
revistas con texto completo gratuito.

El reto que tienen los usuarios de Medline es poder extraer la informaciéon
necesaria de los casi 9 millones de resimenes de articulos que existen en su base
de datos. Existen varias formas de hacerlo:

PubMed

PubMed es un motor de busqueda que funciona como una herramienta de
libre acceso que permite consultar principal y mayoritariamente los contenidos
de la base de datos Medline. PubMed también permite buscar una variedad de re-
vistas cientificas de similar calidad pero que no son parte de Medline. A través de
este buscador es posible acceder a referencias bibliograficas y resimenes de estos
articulos de investigacién biomédica.

La secciéon mas importante de busqueda de Medline es PubMed, el cual tiene
también variaciones como: Nucleotide, Protein, Genome, entre otros, para bus-
quedas especificas de secuencias genéticas o datos de biologia molecular (figura
2.1).
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Figura 2.1 Entorno virtual de Medline-PubMed (superior e inferior)

000000 0

National Center for Blotechnology fow Po— .
Information - w

O 20

PubMed ofrece diversas modalidades de busqueda, acceso a descriptores

MesH, posibilidad de almacenar y crear alertas bibliograficas, entre otras [45].

Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov

Busqueda de Informacion
Términos MeSH

Los encabezamientos de temas médicos o MeSH, por sus siglas en inglés (Me-
dical Subject Headings), son términos conformados por la National Library of Me-
dicine de Estados Unidos de América [44]. Estas unidades léxicas son utilizadas
para indexar y recuperar documentos en la base de datos de citas y resimenes
Medline, a través de Pubmed, que, como ya se habia mencionado, es un motor de
busqueda de libre acceso.

La base de datos de Medline brinda acceso a través del uso de los términos
MeSH, o su vocabulario controlado al titulo o palabras y frases del texto, nombre
del autor, nombre de la revista, tipo de publicacién, fechas, idioma, topicos de
estudio, o cualquier combinacién de lo anterior. Los términos MeSH correspon-
den a términos del vocabulario cientifico-médico con el cual la mayor parte de
los archivos del Medline estan ordenados e indexados. Los términos de texto son
estrictamente las palabras que se utilizan para la buisqueda el titulo o resumen
de un determinado documento. Siempre que sea posible, tiene muchas ventajas
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utilizar los términos MeSH en lugar de los términos de texto por algunas razones:

a. Los términos MeSH son asignados segun el tema de todo el documento
y no solo segun el titulo o resumen. Asi, una busqueda utilizando estos
términos puede encontrar documentos relevantes o importantes. Esta
forma de busqueda es especialmente importante para documentos que
no tienen resumen y/o con titulos son muy cortos o que omiten términos
importantes.

b. Algunos términos MeSH son asignados como términos de TOPICOS
MAYORES lo que significa que el indexador ha determinado que estos
términos representan el contenido mas importante del documento o tema
central. El utilizar términos de Topicos mayores en Medline-PubMed
permite descartar documentos que tienen poca relevancia en la busqueda.
Estos términos se designan en las citas y reportes de Medline-PubMed con
un asterisco (*).

c. El uso de términos MeSH para encabezados y subencabezados permite
busquedas que son concretas y especificas, y pueden ayudar a acelerar el
proceso al filtrar material que puede ser irrelevante.

La ventana principal de Medline permite recuperar los términos del MeSH y
ademas visualizar las derivaciones de busqueda que estos pudieron tener. De esa
manera, todas las busquedas pueden ser focalizadas y/o expandidas. El sistema
automatico de mapas MeSH indica el proceso mediante el cual la busqueda en la
base de datos se realiza [46,47].

Las busquedas pueden realizarse utilizando operadores booleanos (mas ade-
lante se detalla su uso) o el lenguaje natural, sin embargo, el uso de los operadores
booleanos es mas exacto y por lo tanto mas recomendable.

Pasos para realizar la basqueda bibliografica utilizando MeSH

Se describe a continuacion el paso a paso de la busqueda bibliografica utili-
zando la técnica MeSH.

a. Sobre la base de la formulacion de la pregunta investigativa o pregunta
clinica que utiliza el sistema PICO o PICOT (véase capitulo 1):

Se realizara el ejercicio sobre la base del siguiente ejemplo: se necesita cono-
cer el efecto de la modificacion del estilo de vida en prehipertensos y su relacion

con el desarrollo de hipertension arterial.
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La pregunta clinica seria: ;La modificacion en el estilo de vida disminuye el
riesgo de desarrollar hipertension arterial en prehipertensos?

Se define la poblacién (o problema) — P - prehipertensos

Se define la intervencion (o indicador) — I - modificacion en el estilo de
vida

Se define la comparacion (o control) — C - en este ejemplo no aplica

Se define los resultados (outcome) O - disminucion del riesgo de desarro-
llar hipertension arterial

Se define el tiempo -T, para este ejercicio no se aplica

b. Ingresamos a la pagina de la Biblioteca Nacional de Medicina o National

Library o Medicine [44]:

https://www.nlm.nih.gov/, (figura 2.1.1). En la parte inferior de la pagina, en-
contramos el recuadro MeSH (figura 2.1.2.). Se abrira una nueva ventana con una
barra de busqueda (figura 2.1.3) donde escribimos el criterio de busqueda por
ejemplo “prehypertension”.
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Figura 2.1.1 Entorno web de Medline
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c. Se desplegara una lista de «subheadings» (subencabezados)

Para obtener una bisqueda mas especifica se selecciona la casilla del concep-
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to que se desea buscar, por ejemplo «diagnosis» (diagndstico), se selecciona en
“Add to research builder” (figura 2.1.4)

.
Figura 2.1.4
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d. Posteriormente

Una vez realizados estos pasos, se escribe en la barra de busqueda otro
término relacionado con la pregunta clinica. En este caso, “lifestyle”, y aparecera
una nueva pantalla en la cual se selecciona la casilla de “life style” y nuevamente
se hace clic en “add to search builder”. fijese que ahora la casilla “PubMed search
builder” aparece como: (“Prehypertension/diagnosis”[Mesh]) AND “Life Style”[-
Mesh] (figura 2.1.5.). En este caso, el sistema ha utilizado el operador boleano
AND del cual hablaremos mas adelante
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Figura 2.1.5
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e. Finalmente

Agregamos un término MeSH mads escribiendo nuevamente en la barra de
busqueda principal. Se selecciona la casilla “risk” y luego se anade a “PubMed
search builder”, haciendo clic en “add to search builder” tal como se lo hizo en el
paso anterior.

En la casilla “PubMed search builder” aparecera: (“prehypertension/diag-
nosis” [Mesh]) AND “lifestyle” [Mesh]) AND “risk” [Mesh]. Se oprime el boton
«search PubMed». Se obtienen los resultados finales. En nuestro ejemplo, en la
busqueda efectuada el 20 de diciembre de 2020, se encontraron 13 articulos (fi-
gura 2.1.6.).
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Figura 2.1.6
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Nota: como ya se ha podido observar, la busqueda de literatura cientifica se
debe realizar en idioma anglosajon, el idioma de predominio de la ciencia.

Operadores booleanos

El uso de operadores booleanos es otra opcion de busqueda de literatura,
aplicada a Medline-PubMed u otras bases de datos. Esta opcién puede resultar
mas sencilla y se puede hacer tanto con lenguaje libre como controlado o una
combinacion de ambos [47-49].

Si utilizamos este tipo de busqueda, PubMed hara un mapping del término,
intentando identificar qué queremos buscar y afadiendo términos o variantes a
nuestra busqueda. Sin embargo, se debe sefialar que este método no siempre nos
devuelve los resultados esperados, generalmente produce errores o ruido docu-
mental, y es por este motivo que tendremos que realizar busquedas mas comple-
jas utilizando filtros y otras herramientas (como los operadores booleanos) para
acotarla.

Los operadores booleanos u operadores logicos son palabras o simbolos
que permiten conectar conceptos o grupos de términos o palabras de busqueda
de una manera mas precisa.

Sus funciones principales son: ampliar, limitar o definir las busquedas rapi-

damente.
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Son muy sencillos de usar y pueden incrementar considerablemente la efica-
cia de las busquedas bibliograficas.

Los principales operadores boleanos son:
a. AND

Se utiliza para combinar términos y frases. Solamente aquellos archivos que
concuerdan con tedos los términos especificos separados por AND son recupera-
dos. Es un operador restrictivo.

Ejemplo: se desea investigar sobre el tema: “Seguridad alimentaria en mujeres
gestantes y en menores de cinco afios”, la biisqueda, utilizando el operador booleano
‘AND” es:

Ejemplo: Food security AND pregnancy AND children under 5 years

Nota: no se puede olvidar que la ciencia estd escrita en inglés, sobre todo si que-
remos trabajos actuales y de mayor confianza.

La busqueda anterior dara como resultado la recuperacion de los documen-
tos que contienen todos estos términos en el titulo o en el resumen. Este es el
operador mas utilizado. Cuando no se utiliza este operador, Medline asume auto-
maticamente que, entre cada palabra ingresada, AND esta presente.

b. OR

La busqueda de documentos se realiza para cualquiera de los dos términos
separados por OR, o ambos a la vez. Es un operador de ampliacion.

Ahora lo utilizaremos en el mismo ejemplo anterior: “Seguridad alimentaria
en mujeres gestantes y en menores de cinco afios”.

Ejemplo: Food insecurity OR food security AND pregnancy AND children
under 5 years

c. NOT

Este operador realiza la busqueda de documentos que contienen el término
que se encuentra antes del operador NOT, y no contienen el término que esta des-
pués de este. Esto es, descarta todos los documentos que contienen los términos
que se encuentran después del operador NOT. Es un operador restrictivo.
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Ahora lo utilizaremos en el mismo ejemplo anterior: “Seguridad alimentaria
en mujeres gestantes y en menores de cinco afios”.

Ejemplo: Food insecurity OR food security AND pregnancy AND children
under 5 years NOT adolescents

d. NEAR

Documentos en los que los términos van contiguos, con independencia de su
orden. Sirve para concretar mas aun la busqueda.

Ahora lo utilizaremos en el mismo ejemplo anterior: “Seguridad alimentaria
en mujeres gestantes y en menores de cinco afios”.

Ejemplo: Food insecurity OR food security AND pregnancy AND children
under 5 years NEAR children NOT adolescents

e. ADJ

Documentos en los que los términos van obligatoriamente uno detras del
otro, y en el orden introducido. Sirve para concretar ain mas la busqueda que
NEAR.

Ejemplo: Food AD]J Security
f.<.

Documentos que contienen la frase exacta que hemos entrecomillado en el
campo indicado. Sirve para concretar mas las busquedas.

Ejemplo: Food security AND “Latin America”
g. EQ (Equal to), igual a

Documentos publicados en la fecha indicada. Sirve para limitar la busqueda
en un ano concreto.

Ejemplo: Food security EQ 2015.
h. GT (greater than), since, after, desde, posterior a la fecha

Documentos publicados después de la fecha indicada. Para limitar la basque-
da a un periodo concreto.
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Ejemplo: Food security GT 2015. Food security > 2015
i. Menor que: <, LT (less than), before, antes de, anterior a la fecha

Documentos publicados antes de la fecha indicada. Sirve para limitar la bus-
queda a un periodo concreto.

Ejemplo: Food security LT 2015. Food security < 2015.

j. Operador de intervalo: to, - (guion), XY, determinado por un desplega-
ble

Documentos publicados en un intervalo de tiempo concreto (entre dos fe-
chas). Sirve para limitar la busqueda a un periodo concreto.

Ejemplo: Food security 2005-2015.

k. Truncamientos: “*”, “$” sustituyen a varios caracteres, a uno o a ningu-
no

Documentos que contienen cualquiera de las variantes del término utilizado.
Para ampliar la bisqueda a todos los derivados de un término o a variaciones
idiomaticas.

Ejemplo: Encyclop*edia. El resultado sera Encyclopedia o Encyclopaedia.

1. Mascaras: “?”
ningdn caracter)

sustituye a un unico caracter (en algin recurso a uno o

Documentos que contienen cualquiera de las variantes del término utilizado.
Para ampliar la busqueda a términos con variaciones idiomaticas o de género y
numero.

Ejemplo: Behavio?r. El resultado sera Behavior or Behaviour

J. XOR devuelve todos los documentos que tienen una de las dos palabras
clave, pero excluye las que contengan las dos a la vez.

En la practica no es un operador de uso muy frecuente, ni se conocen muchos
buscadores que lo utilicen. Pide a la base de datos que devuelva todos los docu-
mentos que contengan una de las 2 palabras claves, pero excluye aquellos que
contengan las 2 a la vez.
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Ejemplo: security XOR insecurity El resultado seran solo documentos que
contengan security o solo insecurity, pero no ambosPasos para realizar la busque-
da bibliografica en Medline-PubMed utilizando operadores booleanos

Pasos para realizar la busqueda bibliografica en Medline-PubMed utilizan-

do operadores booleanos

a. Previamente, asegurese de establecer la pregunta clinica o investigativa de
manera correcta (ver método PICO o PICOT).

b. Ingrese a la pagina de PubMed [44]: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/

c. Ingrese los términos de busqueda utilizando operadores booleanos como
se ha detallado anteriormente. Mientras mejor utilice los operadores booleanos,
mas refinada sera su busqueda y, por lo tanto, tendra mas probabilidades de en-
contrar lo que requiere (figura 2.2).

Figura 2.2 Busqueda bibliografica utilizando el motor de busqueda PubMed
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Nota: Tome en cuenta que solo hemos utilizado el operador booleano AND
y se han obtenido 355 resultados, frente a las 13 (que podrian ser mas especificos)
que encontramos utilizando los términos MeSH mencionados anteriormente.
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2.3.2 Aspectos que considerar sobre la informacion encontrada

Sea que se ha utilizado el método con MeSH o con operadores booleanos (o
cualquier otro método) en la busqueda de la informaciéon en Medline-PubMed,
se deben tomar en cuenta los siguientes aspectos:

Para visualizar los resultados: una vez hayamos introducido el término, nos
aparecen las opciones disponibles. Si seleccionamos el titulo del trabajo, por de-
fecto nos da la opcion del abstract o resumen del articulo que se corresponde al
titulo, autores, datos de publicacion en la revista y PMID (PubMed Identifier).
Podemos también escoger la opcién “similar articles” que nos permitira ampliar
la busqueda en areas similares de la busqueda inicial.

En la parte izquierda de la pantalla, nos muestra el grafico de resultados por
afio. Si pasaramos con el raton por encima de cada columna, nos iria describiendo
cuantas referencias han sido publicadas cada afo. Podemos encontrarnos con los
filtros, que seran de utilidad para nuestra busqueda. Estan disponibles diversos
filtros, por defecto, vemos algunos, pero tenemos la opcion de activar mas filtros
adicionales.

Opciones de filtro, (figura 2.2.1y 2.2.2):
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Disponibilidad del texto “text availability”. Por ejemplo, podemos seleccio-
nar que solamente nos aparezcan los resultados de aquellas referencias con resu-
men, o con texto completo, o los que se encuentre disponible para su descarga
gratuita.

 Tipo de articulo “article types”. Por ejemplo, si queremos que solo nos
ofrezca las referencias de ensayos clinicos o de reviews.

o Fechas de publicacion “publication date”. Por ejemplo, si solo nos inte-
resan las referencias publicadas durante el ultimo afo o los tltimos cinco
anos.

 Finalmente, se puede encontrar la opcion de mostrar filtros adicionales
“show additional filters”, como por ejemplo filtros por especie, edad, sexo,
lenguaje, entre otros (figura 2.2.2).

Figura 2.2.1 Filtros disponibles en el motor de busqueda PubMed
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Figura 2. 2.2 Filtros adicionales disponibles en el motor de busqueda Pub-
Med

| ArTiCLE TYPE

Ademas, en la parte izquierda de la pantalla, en la parte superior y en azul,
nos describiria los filtros que tenemos activados. Si continuamos bajando, nos
muestra el grafico de resultados por afno. Si pasiramos con el ratén por encima
de cada columna, nos iria describiendo cuantas referencias han sido publicadas
cada afo. Una vez que damos click en algun articulo, nos muestran el resumen
del mismo y la informacién principal del trabajo (autores, revista, doi, PMID,
PMCID). En la parte derecha, encontramos los links de los repositorios donde se
puede acceder al articulo completo (figura 2.2.3.). En la parte inferior, se pueden
encontrar también los articulos similares “similar articles” y las citas que ha reci-
bido ese trabajo “Cited by”. Finalmente, se pueden encontrar los términos MeSH
y otra informacién sobre financiamiento del trabajo “Grant Support’, entre otros
detalles (figura 2.2.4).
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Figura 2.2.3 Ejemplo de un resumen de articulo cientifico y links disponibles
para obtener el texto completo
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Figura 2.2.4 Informacion adicional de un ejemplo de articulo cientifico en la
busqueda en PubMed
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La busqueda avanzada en PubMed nos permite combinar varios términos y
campos en nuestra busqueda. Podemos dar clic en advanced que se encuentra en
la parte media inferior de la ventana principal debajo de la barra de busqueda. El
uso de esta facilidad requiere que se proporcione alguna informacién especifica
sobre el articulo que se desea recuperar como campos “all fields” o escribir en el
cuadro de consulta “query box” (figura 2.3)

Figura 2.3 Ventana de buisqueda avanzada en PubMed

PubMed Advanced Search Builder Pubmed

Add terms to the query box

Al Fields

“w

History and Search Details J. Downlocad (8] Delete

Search Actions Details Query Results Time
23 > Search: prehypertension AND LIFESTYLE AND risk 15:42:24
) > Search: prehypertension 174 154208

®1 > Search: (("Prehypertension/diagnosis™[Mesh]) AND “Life Style” 15:3615

Muchas veces se cita o refiere en distintas ocasiones un articulo especifico,
y se requiere recuperar ese articulo en especial. Entonces, se puede utilizar una
alternativa que ofrece PuBMed de Medline y que es el “Single Citation Matcher”
que se encuentra en la parte media inferior de la ventana principal de Medline
bajo el area de Pubmed Tools. El uso de esta facilidad requiere que se proporcio-
ne alguna informacién especifica sobre el articulo que se desea recuperar como
afio de publicacion, revista y autor.

Se presentan algunos consejos para mejorar la busqueda de informacién en
la tabla 2.1.

77



Nutriciéon basada en la evidencia, paradigma cientifico moderno

Tabla 2.1 Consejos para mejorar la busqueda de informacion

relevantes y combinalos con

AND

Elimine truncados

Utilice descriptores

Busque en campos més espe-
cificos (por ejemplo, el titulo

o las palabras clave)

relevantes, mantén solo los
mas importantes

Anade sindnimos combinan-
dolos con OR

Utiliza truncamientos

Usa términos en lenguaje
natural

Amplia la bisqueda a campos
mas generales (por ejem-
plo, resumen) o a todos los
campos

2 Qué hacer si se obtienen 2 Qué hacer si se obtienen Otros tips
demasiados resultados? pocos resultados?
Anada m4s conceptos Elimina los conceptos menos Usa un buen articulo para

buscar otros, a través de las
referencias bibliograficas

Si no localizas la materia o el
descriptor adecuado, haz una
busqueda por titulo y con-
sulta el registro completo del
documento para obtener esa
informacion.

Concreta una bisqueda ge-
neral afadiéndole conceptos
adicionales de forma sucesiva

2.3.3 Biblioteca Cochrane

Antecedentes

Debido a la enorme dificultad que tienen los profesionales de la salud en la

toma de decisiones sobre en la practica clinica, comunitaria e investigativa, el epi-
demidlogo britanico Archie Cochrane (1909-1988), en 1972, realiza un llamado
de atencién a la comunidad cientifica sobre esta gran limitante, por lo que, en
1974, inici6 un registro de los ensayos clinicos sobre la atencion al embarazo y al
parto. De esta manera, en 1985 el registro contenia en torno a 3500 referencias
de ensayos clinicos que habian permitido preparar 600 revisiones para propor-
cionar la mejor prueba disponible para la toma de decisiones en ese campo. Se-
guidamente, Archie Cochrane sugirié que otras especialidades deberian seguir el
mismo ejemplo. La Colaboraciéon Cochrane se considera como la respuesta a esta
invitacién, siendo hoy un ente cientifico sin fines de lucro de altisima utilidad,
rigor y calidad en la busqueda de la informacién cientifica en las ciencias de la
salud y biomedicina.

La biblioteca Cochrane es uno de los recursos mas importantes en medicina
y nutricién basada en la evidencia. Se puede acceder a la biblioteca directamente
en Cochrane [50]:
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Disponible en: http://www.cochrane.org

O a la biblioteca Cochrane Plus, que permite acceder gratuitamente al con-
tenido integro traducido al espafiol de la base de datos Cochrane de revisiones
sistematicas.

Objetivos e informacion de la Biblioteca Cochrane

El objetivo de la colaboracién es ayudar al personal de salud a tomar decisio-
nes bien informadas y fundamentadas sobre la atencién de la salud mediante la
preparacion, el mantenimiento y la garantia de la accesibilidad de las revisiones
sistematicas de los efectos de las intervenciones de atencion de salud. Para con-
seguirlo, la Colaboracién Cochrane actta sobre la base de la colaboraciéon en red
que mantiene al dia las revisiones promoviendo su acceso, relevancia, calidad,
evitando su duplicaciéon, minimizando los sesgos que puedan existir, entre otros.

Colaboracion Cochrane

Fue fundada en 1993 bajo el liderazgo de Iain Chalmers, con base en Reino
Unido, para facilitar las revisiones sistematicas de ensayos controlados aleatorios
en todos los ambitos de la atencién de la salud [50].

La Colaboracién Cochrane es una organizacion sin dnimo de lucro, retne a
un grupo de investigadores de ciencias de la salud de mas de 30 000 voluntarios
en mas de 90 paises que aplican un riguroso y sistematico proceso de revisiéon de
las intervenciones en salud [51].

Ademas, la colaboracion Cochrane también estudia los resultados de estudios
observacionales como las pruebas diagndsticas y cohortes. Los resultados de estas
revisiones sistematicas se publican en la Biblioteca Cochrane.

Los Grupos Colaboradores de Revision (CRG: Collaborative Review Group)
se encargan de preparar y actualizar las revisiones sistemadticas. Son grupos de
cardcter internacional, multidisciplinario, integrados por investigadores, clini-
cos, profesionales de la salud, usuarios de los servicios sanitarios, entre otros, que
comparten el interés por un problema especifico. Las actividades de los reviso-
res integrados en un CRG, esta facilitada por un equipo editorial, designado por
el mismo Grupo, que coordina, organiza, supervisa y asesora las actividades del
mismo [50]. Las principales bases de datos que incluye son [51]:
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+ La Cochrane Database of Systemic Reviews (CDSR) (Base de Datos Co-
chrane de Revisiones Sistematicas).

o La Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE) (Base de Da-
tos de Resimenes de Revisiones de Efectividad).

« La Cochrane Controlled Trials Register (CCTR) (Registro Central Cochra-
ne de Ensayos Controlados).

« La Cochrane Review Methodology Database (CRMD) (Base de Datos Co-
chrane de Revisiones de Metodologia).

Centro Cochrane Iberoamericano (CCIb)- Biblioteca Cochrane PLUS

Las revisiones Cochrane se publican originalmente en inglés en la Cochrane
Database of Systematic Reviews, que es la principal base de datos de la revista
electrénica The Cochrane Library. Las traducciones se publican en la Biblioteca
Cochrane Plus.

El Centro Cochrane Iberoamericano (CCIb) fue registrado formalmente
como Centro Cochrane Espanol en 1997. Desde 2003, el Centro Cochrane Ibe-
roamericano (CCIb) traduce y edita la Biblioteca Cochrane Plus, que permite la
consulta gratuita de las revisiones sistematicas Cochrane en espanol [52].

Disponible en: www.bibliotecacochrane.com

El Centro Cochrane Iberoamericano (CCIb) es uno de los 14 centros interna-
cionales de Cochrane. Su ambito de responsabilidad comprende Espana, Portu-
gal, Andorra y todos los paises hispanohablantes de América Latina.

El CCIb acttia basicamente en dirigir y coordinar la Red Cochrane Iberoame-
ricana promoviendo las actividades de Cochrane en toda la region a través de
acuerdos y alianzas con diversas entidades publicas y privadas para asegurar el
sostenimiento de las actividades Cochrane. EI CCIb brinda apoyo metodolégico
para los potenciales revisores y los grupos de revision del area geografica de refe-
rencia con asesoramiento logistico, metodoldgico y lingiiistico, ademas el CCIb
brinda apoyo para actividades de formacion, divulgacion, traduccién y desarrolla
actividades de busqueda manual de ensayos clinicos en las revistas de ciencias de
la salud publicadas en espafol [52].

80


http://www.bibliotecacochrane.com

Valeria Carpio-Arias, Yadira Morejon-Teran, Verénica Delgado-Ldpez,
Gabriela Camarillo-Elizalde y Marcelo Nicolalde-Cifuentes

Como utilizar la Biblioteca Cochrane

Actualmente, el sitio web de la Biblioteca Cochrane permite acceder a forma-
cién sobre cémo utilizar la nueva web [53]:

Disponible en: https://www.cochranelibrary.com/es/help/training/.

Para utilizar la biblioteca Cochrane, primero familiaricese con el entorno web
donde puede encontrar enlaces rapidos para leer Revisiones Cochrane destaca-
das, editoriales o colecciones especiales, o desplacese hacia abajo en la pagina de
inicio para navegar por tema o Grupo de revisiéon Cochrane (figura 2.4).

Figura 2.4 Entorno basico de la biblioteca Cochrane
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1. Escriba un término de busqueda directamente en la barra de buisqueda o
seleccione “Busqueda avanzada” para crear busquedas complejas, acceder
busquedas guardadas o buscar por MeSH.

2. Una vez que hayamos encontrado el documento adecuado, por ejemplo:
“Emulsiones de lipidos para lactantes prematuros alimentados por via
parenteral” (figura 2.5) podemos:

En el panel central, donde se visualiza el documento y su informacion:
obtener un acceso rapido a los autores y sus declaraciones de interés, obtener un
resumen, bastante completo, en espafol u otros idiomas (inglés o francés) (figura
2.5).

En el panel de opciones situado en la parte derecha (figura 2.5), se puede,
ademas de descargar el documento en PDE, obtener la cita del documento u ob-
tener permisos, enviar un comentario sobre la revision Cochrane (Comment for
review). Imprimir (print), compartir (share) o brindar un seguimiento (follow).
En la parte inferior de este mismo panel se puede obtener los links de las secciones
del documento (por ejemplo, tablas o figuras, conclusiones, etc.,) para revisarlas
con mayor facilidad.

Figura 2.5 Ejemplo de documento encontrado en la Biblioteca Cochrane

Cochrane Reviews ~ Clinical Answers v

Emulsiones de lipidos para lactantes prematuros alimentados por via
parenteral
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Busqueda avanzada

Bajo la barra de busqueda principal podra encontrar facilmente la opcion de
busqueda avanzada que le llevara a una nueva ventana (figura 2.6).

En la pestana “Title abstract keyword”, puede utilizar la seleccion de menu
desplegable para limitar facilmente las bisquedas a campos, como “Autor” o “Re-
sumen’. La busqueda avanzada admite la busqueda comun o la busqueda utilizan-
do operadores booleanos (vea su uso en el capitulo dos de este libro) de AND, OR,
NOT; operadores de proximidad (NEAR, NEXT); y operadores de truncamiento

(*,9).

Figura 2.6 Entorno de busqueda avanzada de la Biblioteca Cochrane

4 Cochrane rusted eidence
i Library armed decklars

Cochrane Reviews v Trals Clinical Answers v

Advanced Search

Finalmente, la Biblioteca Cochrane presenta recursos para autores, editores
e incluso pacientes. Uno de estos recursos mas interesantes podria ser las guias
para realizar las revisiones y revisiones sistematicas, disponibles en la pagina web
(figura 2.7) [53].
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Figura 2.7 Entorno de la Biblioteca Cochrane para realizar revisiones siste-
maticas.
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2.3.4 Guias de practica clinica
Definicion y antecedentes

Las guias de practica clinica (GPC) constituyen un instrumento significativo
en la estrategia de implementacién del modelo de atencidn de salud [54]. Las
GPC componen un conjunto de recomendaciones desarrolladas de forma siste-
matica y basadas en la mejor evidencia cientifica disponible con el propdsito de
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facilitar al equipo de salud y a las personas, la toma de decisiones sobre su asisten-
cia sanitaria. Las GPC son definidas por el Instituto de Medicina (IOM, Institute
of Medicine, de Estados Unidos de América) como declaraciones que incluyen
recomendaciones destinadas a optimizar la atencién al paciente que se elaboraron
mediante la revision sistematica de las evidencias existentes y la evaluacién de
riesgos y beneficios de las diferentes opciones de cuidados [55,56].

Las GPC, sean formales o informales, constituyen las bases de toda practica
clinica, debido a que representan los fundamentos para la toma de decisiones
clinicas, son relevantes en el ambito docente, encarnan ayudas de memoria para
problemas simples o complejos [57].

El beneficio de las GPC es indiscutible en casos de problemas sanitarios fre-
cuentes o de alto costo; cuando existe una gran variabilidad de conductas en la
practica clinica y cuando existe considerable informacion cientifica sobre la pres-
tacion en cuestion (en ocasiones incluso discordante) [58].

A diferencia de un protocolo, las GPC presenta una mayor flexibilidad, y sus
recomendaciones, mas que normar el comportamiento ante determinada situa-
cidn, establecen lineamientos que facilitan la toma de decisiones en diversos es-
cenarios clinicos [59], lo que significa que la decision final dependera siempre del
profesional de la salud, el paciente y las circunstancias especificas que rodean a
cada situacion.

Generalmente, las guias para la practica clinica son desarrolladas por socie-
dades profesionales prominentes, organizaciones publicas o privadas, por ejem-
plo, Ministerios de Salud Publica, agencias de gobierno u otras instituciones de
gran prestigio, aunque pueden ser elaboradas por autores individuales o colecti-
vos pequenos [60].

Preparacion de una guia de practica clinica

La preparacion de una GPC ocurre en varios momentos fundamentales. Al-
gunos autores refieres cinco y otros, 3; pero se los ha agrupado en este libro de la
siguiente manera [59,60]:

1. Priorizacion de temas e identificacion de las interrogantes clinicas

Las decisiones u opciones principales y sus posibles consecuencias-bene-
ficios, riesgos-costos u otras. Las GPC se guian en su contenido en el método
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PICO/PICOT que anteriormente ya ha sido descrito en este libro, que contie-
ne basicamente: Problema o paciente, Intervencion (la que deseamos analizar),
Comparacion (con otra intervencion), Desenlaces (resultados clinicos esperados)
y Tiempo.

2. Integracion de las evidencias validas y relevantes

Las que necesitan clinicos y pacientes para tomar decisiones informadas en
cada uno de los puntos de decision.

Las revisiones exhaustivas de la literatura y la practica clinica revelan, con
frecuencia, lagunas en la investigacion y sefialan el camino para la ejecucion de
nuevos estudios, necesarios para completar los escenarios de la realidad clinica.

3. Evaluacion de la calidad de la evidencia y formulacion de las recomen-
daciones

Es posiblemente uno de los pasos mas importantes, pero que no siempre se
cumplen vy, por tanto, representan una seria limitacion de las GPC.

4. Presentacion de la evidencia y de las recomendaciones en forma senci-
lla, concisa y accesible

Los clinicos y profesionales de la salud necesitan guias simples, amistosas y
para pacientes especificos. Las guias frecuentemente se acompanan de algoritmos
que ilustran los puntos de decision y las opciones fundamentales.

Por ultimo, el Instituto de Medicina de Estados Unidos (IOM, Institute of
Medicine) [61] identifica los atributos que deben caracterizar las guias de la si-
guiente manera:

a. Validez: es decir que la GPC no presente sesgos.

b. Fiabilidad: que la GPC pueda interpretarse y utilizarse por distintos
profesionales de la misma manera.

c. Flexibilidad: que la GPC pueda acoplarse a las caracteristicas individuales
delos pacientes, las preferencias de clinicos y pacientes y a las circunstancias
locales.

d. Reproducibilidad: si se utilizase la misma evidencia y el mismo método de
elaboracion, se obtendria una guia similar.
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e. Aplicabilidad clinica: que la GPC identifique perfectamente los pacientes
y situaciones clinicas que admiten su uso en la practica cotidiana.

f. Claridad: que la GPC emplee un lenguaje claro, defina los términos de
modo preciso y utilice una presentacion logica y facil de seguir.

g. Multidisciplinariedad: la guia debe desarrollarse por un equipo que
incluya tanto personal sanitario de las diversas especialidades en relaciéon
con el tema de la guia como pacientes.

Clasificacion de las guias de practica clinica

Existen criterios muy diversos para clasificar las GPCy, por tanto, una amplia
diversidad de clases; sin embargo, una manera sencilla de clasificarlas es segtin su
base informativa en dos tipos [59,62]:

a. Basada solamente en la opinion de expertos

Que a menudo se pueden enfrentar a potenciales conflictos de intereses, la
presencia de un unico punto de vista y la falta de evidencias explicitas proceden-
tes de la investigacion biomédica, clinica o de salud.

b. Basadas en consensos

Son formales y una especie de derivacion de las GPC basadas en expertos. Se
trabajan en base a panel de expertos. Se elaboran con metodologia estructurada y
con cierta orientacion en la practica clinica basada en la evidencia (aunque suelen
trabajar con evidencia implicita); por ende, tienen un riesgo de sesgos en la selec-
cién de los estudios utilizados para la confeccion de la GPC. La fortaleza de este
tipo de metodologia es que habitualmente involucra muchos participantes, lo que
plantea diversos puntos de vista; sin embargo, suelen ser costosas y el tiempo que
tardan en desarrollarse es extenso. Como el consenso es la meta, se puede llegar a
él a expensas de la evidencia; sin descontar los potenciales enfrentamientos entre
participantes.

c. Basada en evidencias de las investigaciones

Contiene un grupo de recomendaciones para la practica clinica resultantes
de la busqueda exhaustiva de la literatura y la evaluacién de la calidad individual
de los estudios (son precisamente los estudios los primeros en calificarse y clasi-
ficarse segtn su fortaleza). La busqueda que se ha realizado, la evaluacion critica
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y los métodos de gradacion se describen explicitamente y son reproducibles para
autores con similares habilidades.

Calificacion de la evidencia de las guias de practica clinica

Existen muchos sistemas para calificar y clasificar la evidencia recolectada.
Entre los mas utilizados actualmente se encuentran los propuestos por el Centro
de Medicina Basada en Evidencias de Oxford y el GRADE (Grading of Recom-
mendations Assessment, Development and Evaluation) Working Group [63].

Disponible en: https://www.gradeworkinggroup.org/.

Otro de los sistemas para calificar las GPC son los instrumentos del Appraisal
of Guidelines Research and Evaluation (AGREE II) [64], que consta de 23 items
organizados en seis dominios; seguidos de dos items de puntuacién global (eva-
luacién global). Cada dominio representa una dimension tnica de la calidad de
la GPC; y la evaluacion global incluye una puntuacién de la calidad general de
la guia, y respecto de si la guia debe ser recomendada para su utilizacién en la
practica o no. Todos los items de AGREE II estan graduados mediante una escala
tipo Likert de 7 puntos (1 = Muy en desacuerdo, a 7 = Muy de acuerdo) [63]. El
instrumento esta disponible en la web de la AGREE Research Trust, organizacion
oficial que gestiona los intereses del mismo, y puede ser reproducido y utilizado
con fines educativos, por programas de garantia de calidad y para la evaluacion
critica de guias de practica clinica.

Disponible en: https://www.agreetrust.org/wpcontent/uploads/2013/06/
AGREE_II_Spanish.pdf (29)

Recursos para la busqueda de guias de practica clinica
De manera simple, se pueden describir cuatro tipos de recursos disponibles

para buscar GPC [59]: organismos elaboradores; centros compiladores, de regis-
tro o almacenamiento; bases de datos genéricas y centros metodologicos.

a. Organismos elaboradores

Constituyen la mejor via para obtener guias validadas y ahorrar los esfuerzos
que implican su evaluacién. Frecuentemente son elaboradas por organismos ofi-
ciales o asociaciones profesionales, entre ellos tenemos:

« Agency for Health Research and Quality (AHRQ), Agencia de Investiga-
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cién y Calidad en Salud [65]. Apoya el desarrollo de informes basados en
evidencias por medio de sus centros para la practica basada en evidencias
y difunde sus guias por medio de la National Guideline Clearinghouse de
los Estados Unidos. Gran parte de sus informes se compilan en Health Ser-
vices/Technology Assessment Text (HSTAT) [66], una de las bases de datos
de la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos, que reune
evidencias de alta calidad y de la cual ya hemos hablado en este libro.

Disponible en: http://www.ahrq.gov
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK16710/

« American College of Physicians (ACP) [67]. El Colegio Médico de los
Estados Unidos, entre otras muchas tareas, se ocupa de elaborar guias en
todas las especialidades clinicas, que se publican en Annals of Internal Me-
dicine. Esta revista se encuentra disponible en forma libre para las insti-
tuciones de la salud de los paises subdesarrollados mediante el programa
Hinari [68].

Disponible en: http://www.acponline.org/index.html

Center for Disease Control and Prevention (CDC) [69]. El Centro para la
Prevencion y el Control de las Enfermedades es una agencia del Departamento de
Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos; es un centro lider en el estudio
y la contencidén de las enfermedades transmisibles. Desarrolla guias relacionadas
con la prevencion de patologias infecciosas.

Disponible en: http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/guidelines.html

Institute for Clinical System Improvement (ICSI) [70]. Es un proyecto de
colaboracion de diferentes organizaciones dedicadas basicamente a los cuidados
en salud en Estados Unidos. Es uno de los mayores productores de guias a escala
mundial. Sus guias se caracterizan por disponer de una cuidadosa elaboracién de
los diagramas de flujo y de los algoritmos de decisiones clinicas que las acompa-
fian.

Disponible en: http://www.icsi.org

b. Centros compiladores, de registro o almacenamiento

Centros que se dedican al almacenamiento de referencias y resimenes de
guias para la practica clinica.
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La mas completa es la National Guideline Clearinghouse (NGC) [71]. Su
cobertura es internacional, a diferencia de la canadiense o britanica que se limitan

a su area geogréfica. Son los centros que se dedican al almacenamiento de refe-

rencias y resimenes de guias para la practica clinica. Ofrecen, siempre que esté
disponible, acceso al texto completo de las guias compiladas. A diferencia de los
centros elaboradores, en los centros compiladores puede recuperarse informa-
cion de calidad muy diversa, y esto lleva automaticamente a la necesidad de un
proceso de valoracidn critica, que no debe confundirse con el de adaptacion a las
necesidades de una practica especifica.

Disponible en: http://www.guidelines.gov

La Canadian Medical Association [72]. Recopila guias elaboradas en Ca-
nadd, que se examinan y valoran segin AGREE (Appraisal of Guidelines
Research and Evaluation), el instrumento mas utilizado actualmente para
evaluar la calidad de las guias. Actualmente, la mayoria de las guias y do-
cumentos relacionados incluidos en este centro se encuentran disponibles
gratuitamente a texto completo y el resto dispone de un resumen estruc-
turado.

Disponible en: http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp

E-guidelines. Es la version electronica de Guidelines, donde se resumen
guias dirigidas a la atencién primaria y especializada. Se requiere suscrip-
cién previa para obtener el acceso a los materiales incluidos en esta web
[73].

Disponible en: http://www.eguidelines.co.uk

Evidence-Based Medicine Guidelines [74]. Es una coleccion concisa y fa-
cil de usar de guias para la atencion primaria (incluye guias que abarcan un
amplio espectro de enfermedades).

Disponible en: http://ebmg.wiley.com

GuiaSalud. Es una iniciativa que pretende mejorar la calidad de la atencion
sanitaria en el sistema nacional de salud espafiol a partir de la disposicion
al publico de GPC, elaboradas o adaptadas en Espafia, en cualquiera de las
lenguas oficiales del Estado, y que cumplen con los criterios de inclusiéon
definidos por el proyecto [75].
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Disponible en: http://www.guiasalud.es

» National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). Es una or-
ganizacion independiente cuyo objetivo es promover la salud y prevenir
la enfermedad. Abarca diversos aspectos de la salud publica, las tecnolo-
gias sanitarias y la practica clinica. En algunos casos, ofrece acceso al texto
completo de las guias; en la mayoria solo a sus descripciones y, general-
mente, el portal ofrece informacion para contactar con sus creadores [76].

Disponible en: www.nice.org.uk

« National Library for Health Guidelines Finder. Incluida en la Biblioteca
Virtual del Servicio de Salud Britanico, contiene mas de 2000 guias elabo-
radas en el Reino Unido. Solo ocasionalmente ofrece acceso al texto com-
pleto de la guia [77].

Disponible en: www.library.nhs.uk/guidelinesFinder

a. Bases de datos genéricos

Teniendo en cuenta su calidad como base de datos, acceso gratuito e interfaz
adecuada a la busqueda de informacion médica, PubMed, de la Biblioteca Na-
cional de los Estados Unidos, sigue siendo la base de datos mas apropiada para
la busqueda de informacién bibliografica en el sector de la salud, incluida la bus-
queda de GPC. En este libro se le ha dedicado una seccién importante donde se
encuentra informacion para la busqueda de documentos.

b. Centros metodoldgicos

Son instituciones que se ocupan de desarrollar metodologias para elaborar,
evaluar, adaptar o implementar guias para la practica clinica:

o AGREE Research Trust. El instrumento genérico que procura crear un
marco de analisis para la calidad metodoldgica de las guias, del cual ya
se hablé anteriormente en este libro como ente encargado de evaluar la
calidad de las GPC. Para usuarios registrados ofrece, My AGREE, una he-
rramienta para la creacién y la gestidon de una coleccién personal de guias
[78].

Disponible en: http://www.agreetrust.org

« GRADE Working Group. Es el autor de Grading of Recommendations
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Assessment, Development and Evaluation (GRADE). Tiene como objetivo
construir y validar una clasificacién sencilla pero completa de todos los
aspectos importantes a la hora de evaluar las evidencias y gradar las reco-
mendaciones [79].

Disponible en: http://www.gradeworkinggroup.org

Guidelines International Network. Es una red internacional que promue-
ve el desarrollo de las guias y su aplicacién en la practica. Es uno de los por-
tales con mayor cantidad de informacién sobre aspectos metodoldgicos y
de la investigacion en materia de guias [80].

Disponible en: http:// www.g-i-n.net

-Guias de practica clinica en Ecuador. El Ministerio de Salud Publica del
Ecuador es el ente encargado de revisar, elaborar y promover las GPC en
este pais [81]. Considerado como un instrumento de alta calidad para la
toma de decisiones en la practica clinica y, de esta manera, mejorar la cali-
dad de atencion y disminuir la mortalidad en la poblacion ecuatoriana.

Las GPC del MSP se encuentran actualizadas, hasta la ediciéon de este libro,
desde el afio 2013 al 2019 (figura 2.8), y abarcan un sinnimero de patologias entre
las que se pueden mencionar:

Trastornos hipertensivos del embarazo

Prevencién y diagndstico y tratamiento de la hemorragia posparto
Infeccion de vias urinarias durante el parto

Hipertension arterial

Enefalopatia hipo6xica isquémica del recién nacido, entre muchas otras
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Figura 2.8 Interfaz (ejemplo) de las guias de practica clinica que ofrece la

pagina web del Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

Mientras que también se pueden encontrar GPC de gran interés para el ma-

nejo de enfermedades menos comunes. Por ejemplo, se pueden encontrar las GPC

sobre Diagnéstico y tratamiento nutricional del paciente pedidtrico y adolescente

con fenilcetonuria o el Tratamiento nutricional del paciente pedidtrico y adolescente
con galactosemia que incluyen importantes acapites sobre el manejo nutricional
(figura 2.9) como tablas de recomendaciones y calculos dietéticos.

Ademas, uno de los aportes mas importantes de las GPC es la presentacion

de las recomendaciones sobre la base de evidencia. De esta manera, se suele en-

contrar una division a lo largo del documento, donde usualmente se utilizan las
siglas: E= Evidencia; R= Recomendacién; y v'= Punto de partida, las cuales per-
miten al lector la toma de mejores decisiones en su practica clinica.
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Figura 2.9 Ejemplo de GPC sobre Diagndstico y tratamiento nutricional del
paciente pediatrico y adolescente con fenilcetonuria y tablas de recomenda-
cion nutricional
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2.3.5 Otros buscadores de informacion

SCOPUS

Es una base de datos de referencias bibliograficas y citas de la empresa Else-
vier, con acceso mediante suscripciéon. SCOPUS posee herramientas para el se-
guimiento analisis y visualizacion de la investigacion y la busqueda de la eviden-
cia (figura 2.10). Scopus dispone de una amplia cobertura tematica, configurada
por 4100 revistas procedentes del campo de las ciencias de la vida, 6700 revistas
del drea de la salud (que incluyen la totalidad de las indexadas en MEDLINE). En
esta base de datos, se pueden utilizar diferentes opciones de busqueda, sea por
autor, afiliaciéon y busqueda avanzada para usuarios expertos en la construccion
de busquedas complejas. Sobre cada revista, se obtiene informacién de: Numero
total de citas recibidas cada ano (Total CitationGraph), nimero de articulos pu-
blicados en un periodo de tiempo (ArticlesPublishGraph), nimero total de citas
dividido por el nimero total de articulos publicados (Trend Line Graph). Las
métricas de impacto que maneja esta base de datos son [82]:

» SJR (SCimagoJournal Rank): métrica que pondera en funcion del presti-
gio de una revista y el nimero total de citas de la misma.
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o SNIP (SourceNormalizedImpact per Paper): mide el impacto de una cita
segun las caracteristicas de la materia o area sobre la que se investiga. Mide
las diferencias en la cobertura de las revistas proporcionando una métrica
normalizada que permite la comparacion de revistas de diferentes catego-
rias.

« CiteScore: calcula el nimero medio de citas recibidas entre todos los do-
cumentos publicados en los tres afos anteriores a la métrica. Se actualiza
anualmente, ademas se presenta el indicador y sus respectivos percentiles.

+ Indice H: indicador de impacto de la produccién de un autor especifico.
Este indicador muestra un balance entre el nimero de citas que recibe un
investigador y el nimero de publicaciones que ha realizado a lo largo de su
carrera.

Todas las herramientas aqui mostradas son fuentes importantes en la busque-
da de la evidencia y de la NuBE.

Disponible en: https://www.scopus.com

Figura 2.10 Pagina principal SCOPUS
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o SCIRUS: SCIRUS es un buscador web del mismo productor que la base
de datos Scopus, mencionada anteriormente. Recupera informacion cien-
tifico-técnica internacional. La principal caracteristica de este buscador
es que, en sus resultados, es posible recuperar, ademas de libros, arti-
culos o resimenes, la informacion distribuida en formatos menos comu-
nes, como paginas web cientificas, ademads de patentes, tesis o preprints.
Al igual que en el caso de Scopus, el idioma en cual se deben realizar las
busquedas es el inglés y dispone de dos modalidades:

« Basic Search, opcion a la que se accede por defecto al abrir la pagina.
Desde esta opcion puede realizar la consulta, y existe una opcién de
preferencias en la que se puede refinar la busqueda.

o Advanced Search. Esta modalidad de busqueda permite realizar una
consulta mas refinada, por ejemplo, por fecha de publicacion, tipo de
documento (incluidas las patentes y las paginas web cientificas), entre
otras.

Disponible en: www.scirus.com
ISI Web of Science

Es una plataforma basada en tecnologia web que recoge las referencias de
las principales publicaciones cientificas de cualquier disciplina del conocimiento,
tanto cientifico como tecnolégico, humanistico y sociolégico desde 1945, esen-
ciales para el apoyo a la investigacion y para el reconocimiento de los esfuerzos y
avances realizados por la comunidad cientifica y tecnologica [83].

ISI Web of Knowledge es un servicio, suministrado por Institute for Scien-
tific Information (ISI), grupo integrado en Clarivate Analytics (anteriormente,
en Thomson Reuters). Incluye varias grandes bases de datos bibliograficas, con
referencias a citas de la literatura cientifica de cerca de 8700 revistas de ciencia,
tecnologia, ciencias sociales, artes, y humanidades:

o - Science Citation Index (SCI): base de datos documental donde se
recogen todas las contribuciones (articulos, editoriales, cartas, revisiones,
discusiones, etc.,) que se puedan publicar a las revistas de ciencia y tecno-
logia indexadas por Thomson Reuters.

« -Social Sciences Citation Index (SSCI): es un indice de citaciéon de pago
creado por la compaiia Clarivate Analytics. Originalmente fue desarro-
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llado por el Instituto para la Informacién Cientifica a partir del Science
Citation Index.

o - Ademas, el portal ISI permite el acceso a otros recursos como:
o Arts & Humanities Citation Index (A&HCI)
» Biological Abstracts
 Index Chemicusy
o Current Chemical Reactions

o ISI Proceedings que incluye mas de 100 000 actas de conferen-
cias y congresos sobre ciencia y ciencias sociales.

o Current Contents Connect
« ISI Essential Science Indicators

o Journal Citation Reports (con dos ediciones: Ciencia y Ciencias
Sociales)

El uso de ISI Web of Knowledge esta autorizado a instituciones como univer-
sidades y departamentos de investigacion de grandes corporaciones.

Disponible en: https://www.webofknowledge.com
CINAHL

Es una base de datos internacional. Su equivalente impreso es el Cumulative
Index to Nursing & Allied Health Literature (CINAHL). Se puede acceder a tra-
vés de la plataforma EbscoHost. Esta plataforma ofrece la cobertura completa
de revistas de enfermeria y publicaciones especializadas en inglés de la National
League for Nursing y la American Nurses” Association; sin embargo, no se limita
a publicaciones de enfermeria sino a varias areas de las ciencias de la salud, inclu-
yendo la promocidn de la salud, biomedicina y areas que podrian ser de interés en
las ciencias de la Nutricién [84].

Los buscadores CINAHL siguen la estructura de los MESH (Medical Subject
Heading) de la National Library of Medicine [84].

Se puede encontrar textos en CINAHL en referencias de articulos de revista,
libros, tesis doctorales y actas de congresos [84].

Disponible en: https://health.ebsco.com » products > the-cinahl-database
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Biblioteca virtual en Ciencias de la Salud BVS

La biblioteca virtual en ciencias de la salud (BVS), desarrollada bajo el lide-
razgo de BIREME, ofrece acceso a diversas fuentes de informacion: Lilacs, Medli-
ne, Adolec, BBO, Biblioteca Crochane, etc. Desde BVS se puede acceder a DeCS,
vocabulario estructurado y trilingiie para uso en la indizacién de documentos y
para la bsqueda y recuperacion de datos. Se puede obtener informacién sobre
articulos de revistas, libros, tesis y otros [85].

Disponible en: https://bvsalud.org

Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud (Lilacs)

Es una base de datos cooperativa de la red BVS que comprende literatura es-
pecializada en Ciencias de la Salud publicada en los paises de Latinoamérica y del
Caribe. Cuenta con referencias de articulos de publicaciones periddicas, libros,
capitulos de libros, actas de congresos y otros (figura 2.11) [86].

Disponible en: https://lilacs.bvsalud.org

Figura 2.11 Entorno web de LILACS
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duccion cientifica de la enfermeria espafiola e iberoamericana tanto de contenido
clinico-asistencial como en sus aspectos metodoldgicos, historicos, sociales o cul-
turales. Se pueden obtener articulos de revistas cientificas, libros, monografias e
incluso materiales no publicados [87].

Disponible en: https://cuiden.fundacionindex.com

CUIDATGE

Se trata de una base de datos que contiene referencias bibliograficas de publi-
caciones periodicas que se reciben en la Escuela de Enfermeria de la Universitat
Rovira i Virgili de Espafia y sobre enfermeria y ciencias afines en espaiol, catalan
e inglés [88].

Disponible en: https://www.csuc.cat
MEDES

Base de datos que ha sido desarrollada por los departamentos de infor-
macién médica y e-business de Lilly Espafia (buscador en espafiol). Actua-
lizada mensualmente, ofrece diferentes posibilidades de busqueda biblio-
grafica y la opcion de crear alertas. El sistema de busqueda de Medes esta
basado en los operadores booleanos. Se trata de una base de datos que brin-
da referencias de articulos de una seleccion de revistas cientificas espafiolas
especializadas en Medicina y Farmacia [89].

PSICODOC

Base de datos con enlaces a texto completo y referencias bibliograficas de ar-
ticulos de revistas cientificas, congresos, libros y otros. La base de datos presenta
trabajos sobre psicologia y ciencias de la salud procedentes de Espafia y América
Latina desde 1975 hasta la actualidad [89].

Disponible en: https://www.psicodoc.org
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2.3.6. Portales de revistas suscritas

Annual Reviews

Es un portal que da acceso a revistas multidisciplinares. Se pueden encontrar

»

revistas referentes a las Ciencias de la Salud dentro de la materia “Nutrition”, “Bio-

medical /Life Science  “Clinical Psychology”, “Medicine”, “Pharmacology and to-
xicology”, “Public health” [90].

Disponible en: https://www.annualreviews.org

Cambridge Journal

Es un portal que da acceso a un buen nimero de revistas multidisciplinares.
Se puede buscar por “Subject” y seleccionar algunas de estas materias: Como:
“Nutrition”, “Medical Policy”, “Medicine”, “Psychology” para localizar revistas so-
bre este campo [91].

Disponible en: https://www.cambridge.org
Dialnet

Base de datos multidisciplinaria con referencias de articulos de revista, co-
municaciones a congresos, libros, capitulos de libro y tesis, algunas de ellas con
enlaces al texto completo [92].

Disponible en: https://dialnet.unirioja.es

SAGE Publications

Base de datos que da acceso a revistas electronicas de la editorial SAGE de
caracter multidisciplinar. Se puede buscar por titulo de la revista o desde busque-
da avanzada se puede seleccionar por disciplinas “Health Sciences’, por ejemplo
[93].

Disponible en: https://us.sagepub.com (58)

Proquest

Base de datos que da acceso a revistas multidisciplinares. Puedes buscar den-
tro del area de Salud y medicina [94].

Disponible en: www.proquest.com
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Fuentes de informacion que apoyan la practica basada en la evidencia

Ademads de Cochrane y Cochrane Plus, que ya han sido mencionados ante-
riormente, es importante destacar las revistas con resimenes estructurados que
también se suelen llamar revistas secundarias, donde sus responsables realizan
analisis (a manera de articulos estructurados) de articulos cientificamente impor-
tantes publicados en las revistas llamadas primarias o en las revistas tradicionales,
donde ademas incorporan un comentario critico donde se evalua la calidad me-
todoldgica del estudio, la importancia clinica de sus resultados y su aplicabilidad
a la practica diaria [95].

La revista con resimenes estructurados mas importante es: Evidence-Based
Medicine del British Medical of Journal (figura 2.12) [96]. Esta revista publica
investigaciones, conocimientos y opiniones originales basados en evidencia sobre
atencion médica y en salud. Se enfoca en las herramientas, métodos y conceptos
que son basicos y centrales para practicar la medicina basada en la evidencia y
brindar evidencia relevante, confiable y que, de alguna manera, sea impactante.
BM] Evidence-Based Medicine se adhiere a estindares altos de la industria en
cuanto a politicas editoriales y ética de publicacion.

Disponible en: http://ebm.bmj.com/.

Figura 2.12 Entorno web de Evidence-Based Medicine del British Medical of
Journal
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Informes de agencias de evaluacion de tecnologia sanitaria

Responden a cuestiones relativas a la seguridad, eficacia, efectividad, eficien-
cia, utilidad o impacto de una tecnologia en un contexto previamente definido.
La International Network of Agencies for Health Technology Assessment (figura
2.13) [97] agrupa la mayoria de agencias del mundo.

Disponible en: http://www.inahta.org.

Figura 2.13 Entorno web de la International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA)
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Metabuscador TRIP data base:

Es una herramienta cuyo objetivo es el de encontrar rapida y facilmente res-
puesta a preguntas clinicas en recursos de la nutricién basada en la evidencia.
Creado en 1997, el motor busca y recolecta materiales apropiados para responder
interrogantes clinicas en una amplia variedad de sitios, bases de datos y revistas,
reconocidas por su produccion de informacion basada en evidencias (figura 2.14)
[98,99].

En el portal, los resultados estan marcados y ordenados segtin la evidencia en
la que se apoyan, de modo que los primeros resultados son los articulos apoyados
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en una mayor evidencia cientifica y, por detras, encontramos, por ejemplo, articu-
los sobre ensayos clinicos que se encuentran atin en marcha [98,99].

Disponible en: http://www.tripdatabase.com

Figura 2.14 Entorno web de la herramienta TRIPdatabase.
BASE
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BASE (Bielefeld Academic Search Engine) es un motor de busqueda multi-
disciplinario de recursos académicos de internet, creado por la Biblioteca de la
Universidad de Bielefeld en Bielefeld, Alemania (figura 2.15). Se basa en software
gratuito y de cddigo abierto, recopila metadatos de repositorios institucionales y
otras bibliotecas digitales académicas que implementan el Protocolo de la Inicia-
tiva de Archivos Abiertos para la Recoleccién de Metadatos y luego normaliza e
indexa los datos para su busqueda. Ademas, la biblioteca indexa sitios web selec-
cionados y colecciones de datos locales, todos los cuales se pueden buscar a través
de una interfaz de buisqueda.

BASE actualmente no ofrece busqueda de texto completo, pero si se pueden en-
contrar resumenes y metadatos bibliograficos. Los resultados se pueden reducir
utilizando menus detallados (busqueda por facetas). Los datos bibliograficos se
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proporcionan en varios formatos y los resultados pueden ordenarse por multiples
campos, como por autor o aio de publicaciéon. También existe una opcion de
pago con opciones mas amplias.

Disponible en: http://www.basesearch.net

Figura 2.15Entorno del motor de busqueda BASE

Google Académico o Google Scholar

En el afio 2004, Google lanzé al publico la version beta de su buscador es-
pecifico para literatura cientifica: Google Scholar o Google Académico (figura
2.16) [100]. Los resultados de la busqueda se muestran ordenados por relevancia,
empleando para ello su propia tecnologia de ranking que toma en consideracion
el texto completo de los articulos, los autores, la fuente de publicacion, asi como
también el numero de citas recibidas. En la pagina web principal (figura 2.16),
se presenta el enlace a revistas indexadas y bases de datos como: CDC, Natu-
re, Sicence, NEJM (New England Journal of Medicine), JAMA, Elsevier, Lancet,
Oxford, Cell, Willey, BMJ, medRixv). La pagina web principal también permite la
opcion de buscar solo paginas en espafol.

El apartado de preferencias ofrece una amplia variedad de opciones que in-
crementan la practicidad del buscador académico. Es posible distinguir entre el
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idioma de la interfaz y el empleado en la busqueda, o escoger como administrar la
bibliografia que se haya seleccionado de los resultados de busqueda.

Las posibilidades de busqueda que ofrece Google Académico son dos:

« Busqueda basica. Dispone de la misma funcionalidad que ya ofrece el bus-
cador Google convencional. Los resultados de la busqueda incluyen, entre
otras funcionalidades, accesos directos a los autores, nimero y acceso a las
citas recibidas, articulos relacionados o el enlace a las versiones disponibles
en fuentes distintas.

« Busqueda avanzada. Presenta una interfaz muy similar a la disponible en
el buscador Google, pero con distintos mecanismos para aumentar la pre-
cisién de las busquedas, entre los que se encuentran la posibilidad de reali-
zar la busqueda por autor o establecer restricciones respecto a las publica-
ciones como, por ejemplo, filtrar las fechas de publicacion de los trabajos,
o realizar la consulta empleando operadores booleanos [101]100 journals
from the field of life sciences, 6,700 journals in the field of health (vea el uso
de operadores booleanos en este obra).

Ademas de los articulos cientificos, en Google Scholar también se puede en-
contrar informacién y descargar documentos tipo libros ya que existen editoriales
que han aceptado formar parte de los contenidos de Google Scholar, asi como
también acuerdos con bibliotecas digitales especializadas para obras cuyo dere-
cho de autor haya caducado por haber transcurrido mas de los afios establecidos
por cada legislacion (europea, norteamericana, u otras) establece después de la
muerte del autor para que la obra pueda pasar a dominio publico. En general,
cabe senalar que, en el caso que alguno de los resultados de Scholar sea un libro,
el sistema nos remitird a Google Books para su examen.
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Figura 2.16 Entorno web de google académico.
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Funciones principales de Google Académico

Google Académico, ademds cuenta con una serie de funciones. Las principa-
les son:

» Mi biblioteca. En este espacio se puede almacenar todos los resultados de
las busquedas realizadas, con el objetivo de poder recuperarlos de forma
rapida.

o Mis citas. La utilizan los autores para conocer quién esta utilizando sus
contenidos.

o Estadisticas. Muestra resultados sobre la visibilidad e influencia de los ar-
ticulos académicos.

o Alertas. Permite configurar un aviso para que el usuario reciba una notifi-
cacion cuando se ha publicado algo de su interés.

 Configuracion. En este panel se pueden configurar diversos ajustes para
personalizar Google Académico.

» Busqueda general. Funciona igual que el buscador clasico, pero arrojando
solamente resultados de contenido académico.

« Busqueda avanzada. Permite filtrar por autor, fecha de publicacién, nom-
bre del documento, etc. [102].
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Finalmente, Google Scholar o Google Académico permite a los investigadores
registrar un perfil donde se pueda encontrar sus documentos o productos cienti-
ficos como articulos cientificos, resimenes presentados en congresos cientificos
o similares.

Disponible en: http://www.scholar.google.es/
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2.4 Conclusiones del capitulo IT

La busqueda bibliografica de literatura cientifica ofrece hoy en dia una am-
plia posibilidad de acceso a la informacion. Sin embargo, es necesario que los
profesionales de la salud y de la nutricién adquieran ciertas habilidades y conoci-
mientos basicos para diferenciar la informacidn que se presenta, para saber donde
buscar, qué buscar y cémo buscar y, de esta manera, tener una vision critica de los
documentos, que permitan tomar las mejores decisiones en la practica profesio-
nal e investigativa.

Se recalca ademas en la inmensa informacién que los cientificos, investiga-
dores, profesionales de la salud y la nutricion tienen disponible hoy en dia, en
muchos de los casos, solamente con la conexion a internet respectiva. Las habi-
lidades de busqueda de informacion pueden ser obtenidas solamente mediante
la practica continua y diaria. Se anima al lector a diferenciar de manera técnica y
sistematica los distintos niveles de evidencia, en el caso de este capitulo en la idea
de que la busqueda de informacién constituye un proceso riguroso que requiere
un analisis critico de la lectura.
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PREGUNTAS DE REPASO:

1) El nimero identificador univoco que se le asigna a cada registro cuando
se ingresa en la base de datos PubMed por los documentalistas de la National
Library of Medicine (NLM), que ademds ayuda a identificar de forma univoca y
exclusiva a cada articulo indexado en la base de datos es:

a. PMID

b. Medline
c. PubMed
d.NLM

2) La plataforma basada en tecnologia web que recoge las referencias de las
principales publicaciones cientificas de cualquier disciplina del conocimiento,
tanto cientifico como tecnoldgico, humanistico y sociolégicos desde 1945 es:

a. Proquest

b. Lilacs

c. NLM

d. ISI Web of Science
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RESPUESTAS DE LAS PREGUNTAS:

Pregunta 1:

Opcion: A

Pregunta 2:

Opcién D
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CONTENIDO BASICO DEL CAPITULO III

1. Tipos de articulos cientificos
2. Pasos clave para la lectura critica de articulos cientificos

3. Método GATE
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OBJETIVOS DE APRENDIZAJE DEL CAPITULO

« Identificar aspectos clave en la comprension de un articulo cientifico.

o Comprender las diferencias entre distintos tipos de articulos cientificos.

RESUMEN DEL CAPITULO

Mientras que, en el segundo capitulo de esta obra, se presentan las estrategias
adecuadas para buscar la informacidn, en este tercer capitulo, se presentan las
directrices para leer adecuadamente un documento cientifico, con énfasis en el
articulo cientifico, identificar sus aspectos mas importantes y valorar sus hallaz-
gos. Se presenta informacién sencilla pero completa de las directrices basicas y
aspectos clave que se deben buscar en un articulo dependiendo de la naturaleza
del mismo.
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3.1 Antecedentes

La nutricién basada en la evidencia es un proceso critico, ordenado y sistema-
tico constituido por una serie de pasos, los cuales fueron explicados en el primer
capitulo de esta obra. Dentro de ellos encontramos que la practica basada en evi-
dencia pretende buscar las mejores evidencias que puedan responder la pregunta
investigativa y también evaluar, de forma critica, la validez o la proximidad a la
verdad de las evidencias recuperadas, el impacto de los resultados o tamano del
efecto y su aplicabilidad o utilidad en la practica clinica diaria [95]. Por lo tanto,
la evaluacién critica de un trabajo o producto investigativo, como un articulo
cientifico, resulta fundamental para la buena practica de la NuBe.

Recordemos también que la investigacion cientifica y los articulos cientificos
son dos actividades muy relacionadas. Esto debido a que los resultados o conoci-
mientos generados de la investigacion cientifica se difunden de la mejor manera
a través del articulo cientifico [103,104].

En este enfoque, es importante que el/la nutricionista dietista, nutriélogo o
profesional de las ciencias de la nutriciéon, domine las habilidades relacionadas
con la evaluacidn critica de la literatura a fin de poder aplicar adecuadamente la
NuBe a la solucién de los problemas clinicos que se enfrenta a diario. Sin embar-
go, muchas veces los profesionales que hacen practica clinica tienen muy poco
tiempo para realizar una lectura critica de un articulo cientifico, y necesitan una
forma rapida y eficiente de analizar la literatura para determinar si la informacion
es valida y aplicable en su practica.

Enfrentarse a la literatura cientifica por primera vez puede ser abrumador. No
todos los trabajos cientificos presentan una adecuada difusién de los resultados
y muchas veces las conclusiones y relevancia de los hallazgos son confusas, exa-
geradas o incluso contradictorias. Por lo tanto, la lectura de un articulo cientifico
debe ser sumamente critica, pensando que no siempre el autor o autores puede(n)
estar en lo correcto.

Para contestar de manera adecuada a la pregunta clinica, nos podemos basar
en articulos originales en algunas ocasiones; en otras, en articulos de revisiones
sistematicas, metaanalisis o guias de practica clinica, es decir, nuevamente la lec-
tura depende de lo que estamos buscando.
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3.2 TIPOS DE ARTICULOS CIENTIFICOS

A continuacion, se detallan brevemente las caracteristicas de los distintos ti-
pos de articulos cientificos en una adaptacion de la descripcion de Ballesteros [2].

3.2.1. Guias de practica clinica

Fuentes de informacidn que recopilan toda la informacién existente o su gran
mayoria y emiten una sintesis de los resultados de articulos originales que pre-
viamente han sido seleccionados criticamente. Son directrices que presentan los
resultados de manera jerarquica sobre la base de la evidencia que ha sido demos-
trada previamente [105]. (Revisar el capitulo 2 de este libro).

3.2.2. Articulo original

Informe escrito y publicado que describe resultados originales de una investi-
gacion. Segun la Unesco, el propdsito del articulo cientifico original es comunicar
los resultados de investigaciones, ideas y debates de una manera clara, concisa y
fidedigna [106,107].

3.2.3. Revision sistematica

Selecciona, resume y valora criticamente evidencia de articulos originales
seleccionados, pero, en esta ocasion, la exposicion de resultados no se limita a
presentarse de manera narrativa, sino que es el resultado de un procedimiento
estricto y sistematico que se ha basado en criterios de exclusion e inclusion claros.

3.2.4. Metaanalisis

Es un tipo de articulo que utiliza una metodologia estadistica especifica que
logra combinar todos los resultados de los estudios prospectivos originales pu-
blicados sobre un tépico similar y que permite realizar célculos estadisticos con
resultados mds robustos y con menos errores o sesgos.

Se pueden encontrar numerosas fuentes en donde se explican las herramien-
tas para leer adecuadamente un articulo cientifico; sin embargo, es necesario ha-
cer hincapié en los siguientes aspectos a la hora de aplicar esta revision en la
NuBE:
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« El departamento de Epidemiologia Clinica y Bioestadistica de la Univer-
sidad Mc Master propuso algunas pautas en 1980 [108] que, pese a tener
varios afios de publicacidn, siguen siendo atn validas y de mucha utilidad.
La siguiente es una modificacidon y adaptacion de esas guias.

a. Antes de empezar, realizar una revisiéon inicial para establecer la
relevancia y validez.

b. Identifique la pregunta clinica del articulo cientifico
c. Lea y repase los hallazgos principales del trabajo
d. Determine la intencién (objetivo investigativo) del articulo cientifico.

e. Evalue la validez del articulo basado en su intencion

3.3. PASOS PARA LA REVISION

3.3.1 PASO 1.- Realizar una revision inicial para establecer relevancia y
validez

En este paso, cuando revisamos un articulo, nos preguntamos, jvale la pena
dedicar un tiempo considerable en la evaluacion de este articulo? Esta pregunta
se puede contestar a su vez realizandonos otras seis preguntas simples que pueden
ser contestadas en pocos segundos.

Obtener un no (pare o espere) a cualquiera de estas preguntas deberia ser
suficiente para considerar seriamente si se deberia pasar mas tiempo en la evalua-
cion del articulo (tabla 3.1).
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Tabla 3.1 Revision inicial de un articulo cientifico

¢ Vale la pena revisar este articulo a profundidad?
¢Es el articulo publicado en una revista PEER REVIEW S, No, pare
(revisores especializados)? Los articulos publicados en este | continte ’
tipo de revistas han pasado ya por un exhaustivo proceso
de revision y edicion.
(Es el lugar geogréfico donde se realizé el estudio similar Sq
al de mi paciente, de tal manera que si los resultados son co’ntinlje No, pare
vélidos sean aplicables a mi practica?
(Fue el estudio auspiciado por una organizacién que pueda No. conti
influenciar los resultados? Lea las conclusiones del resu- Si, espere nﬁé
men para determinar la relevancia
(Tendra esta informacion, si es verdadera, algiin impacto Si, conti-
directo en la salud o estado nutricional de mis pacientes, o nue No, pare
existe alguna razén o circunstancia que sea de su interés?
(Es el problema que se investigé comtun en mi préctica, Si
y es la intervencion o prueba factible y disponible en mi T No, pare
. continie
préctica?
(Requerird esta informacion, si es verdadera, un cambioen | Si, No. pare
los procedimientos y técnicas de mi practica clinica? continde P

a. ;Es el articulo publicado en una revista PEER REVIEW (revisores espe-
cializados)? Los articulos publicados en este tipo de revistas han pasado ya por
un exhaustivo proceso de revision y edicion.

La mayoria de revistas de caracter general o especializado que se encuentran
indexadas en bases de datos, son peer review. Si por alguna razon se tienen dudas
al respecto, este dato se lo puede encontrar en la seccion instrucciones para los
autores, donde se especifica claramente si se trata o no de este tipo de revista.

Tipicamente las revistas que se envian de forma gratuita o sin que se las so-
licite, las que entregan representantes de casas farmacéuticas, a menos que sean
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copias o separatas de revistas peer review, deben ser consideradas como docu-
mentos sin valor o de aquellos “para eliminarse”, porque no podemos estar segu-
ros de su calidad. Estas revistas, generalmente atractivas en su presentacién, no
son peer review y tienen como objetivo (por lo general) generar ingresos a través
de comerciales mas que difundir ciencia.

Los articulos publicados en las revistas peer review de mayor circulacién ya
han pasado por un extensivo proceso de seleccion, evaluacion y edicion a fin de
eliminar documentos sin validez y de mejorar la calidad de los documentos e
investigaciones que se aceptan para publicacion. Tipicamente, cuando un inves-
tigador envia un trabajo para su publicaciéon a una revista peer review, el editor
primero establece si el manuscrito es adecuado para ese tipo de revista y luego, si
se lo acepta, se lo envia a un grupo de revisores especializados en el drea tema del
articulo para su analisis. Los revisores no son parte del comité editorial, pero son
expertos tanto en el tema como en metodologia de investigacion.

El proposito de una revista peer review es actuar como tamiz para detectar
estudios que son sesgados debido a un disefio no adecuado o pobremente ejecu-
tado, son triviales o de dificil interpretacion. Este proceso es seguido de una revi-
sién subsecuente y de edicion a fin de mejorar la calidad del reporte investigativo
y de su analisis estadistico. Las revistas biomédicas de este tipo, peer review, gene-
ralmente solo aceptan el 15 % del total de articulos enviados para su publicacién.

Debido a este procedimiento, bastante riguroso, se considera al proceso de
peer review, como un método idéneo para mejorar la calidad cientifica de los
articulos publicados en la literatura médica. Este mecanismo esta lejos de ser per-
fecto y, a pesar de todos los esfuerzos, pueden publicarse articulos sesgados o con
distorsiones, un articulo fraudulento es muy dificil de detectar.

b. ;Es el lugar geografico donde se realizo el estudio similar al de mi pa-
ciente, de tal manera que, si los resultados son validos, sean aplicables a mi
practica?

Esta pregunta se puede contestar revisando la informacién acerca de los
autores en la primera pagina del articulo (tipicamente al pie de la pagina). Por
ejemplo, si se trata de un médico o profesional de la salud con un tipo de prac-
tica general en el drea rural y se esta evaluando un estudio que se realizé en un
ambiente hospitalario especializado, probablemente querra parar su evaluacion y
considerar el sesgo potencial que esto representa. Esta es un drea que necesita algo

de consideracion y no se deberia descartar un articulo en este punto; sin embargo,
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las diferencias existentes entre los tipos de poblacion se deberian tener en cuenta
mediante la lectura critica del articulo para analizarlo posteriormente.

c. ;Fue el estudio auspiciado por una organizacion que pueda influenciar
los resultados?

Esta pregunta considera el sesgo potencial que puede ocurrir cuando existen
auspicios externos. En la mayoria de revistas, se requiere que los investigadores
identifiquen la fuente de financiamiento de sus investigaciones. Los clinicos de-
berian estar atentos a los congresos publicados y auspiciados por compaiias far-
macéuticas. Aunque estos se pueden encontrar en las revistas peer review, tienden,
por naturaleza, a ser promocionales, a tener titulos desorientadores y a usar nom-
bres comerciales. Ademas, existe la posibilidad de que no se los revise por los ex-
pertos de la misma manera que se revisé una investigacion o tema no auspiciado.
Incluso los ensayos clinicos controlados tienden a ser de menor calidad cuando se
publican en separatas auspiciadas por compaiiias farmacéuticas comparados con
los que se publican normalmente y sin auspicio privado. Esto de ninguna manera
trata de insinuar que todos los estudios auspiciados por empresas con intereses
comerciales son sesgados. Por el contrario, numerosos estudios bien disefiados y
ejecutados que se publican en revistas peer review son auspiciados por la industria
farmacéutica.

Si una empresa farmacéutica u otro organismo con fines comerciales finan-
cian un estudio, se deberia poner énfasis en averiguar si esta circunstancia no
afecta los resultados y la calidad del estudio. Al revisar la seccion de informacion
sobre los autores se pueden encontrar este tipo de datos. Muchas veces las empre-
sas o instituciones que financian un estudio son varias y ninguna tiene interés co-
mercial en el producto estudiado. Muchos de los estudios que han sido rigurosos,
declaran en alguna seccién del documento, que la empresa farmacéutica financié
el proyecto, pero no tuvo participacion en el disefio del estudio, criterios de se-
leccion de los pacientes, etc. Es decir, el disefio ha sido elaborado con rigurosidad
minimizando los intereses que la empresa puede tener.

d. ;Tendra esta informacion, si es verdadera, algtin impacto directo en la
salud de mis pacientes, o existe alguna razon o circunstancia que sea de su
interés?

Este tipo de conclusiones se pueden leer en el resumen de un articulo cienti-
fico en un ejemplo similar al siguiente: “Basado en los resultados similares de tres
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grupos de estudio; la (intervencidn, tratamiento, régimen dietético) es la eleccion
preferida por su facil administracion, bajo costo y evidencia en los resultados”.

Asi, ademas de leer el resumen, se recomienda leer las conclusiones al final
de la discusion, asi como las conclusiones del trabajo y sus limitaciones que, de
nuevo, casi siempre se presentan en la seccion final de la discusién. Ademas se
debe sefnalar que la relevancia clinica es importante no solo para el nutricionis-
ta dietista, sino también para el paciente. Raramente es de importancia leer un
articulo sobre una condicién o patologia extremadamente rara que nunca se ha
encontrado en la practica clinica o sobre un tratamiento o método diagnoéstico
que no esta y probablemente no esté disponible en nuestro medio. Leer este tipo
de articulos puede satisfacer nuestra curiosidad intelectual, pero no tener ningun
impacto en nuestra practica clinica.

Algunos autores consideran que, para un clinico muy ocupado, son mas im-
portantes los articulos que se relacionan con aspectos de los pacientes antes que
articulos referentes a enfermedades especificas. Asi, entre un articulo que descri-
be la sensibilidad y especificidad de un test o prueba diagnostica para detectar
cancer (evidencia orientada por enfermedad) y uno que muestra como aquellos
que se someten a este tipo de tamizaje tienen una mejor y mas prolongada cali-
dad de vida (evidencia orientada hacia el paciente), probablemente sea mejor este
ultimo.

e. ;Es el problema que se investigé comun en mi practica, y es la interven-
cion o prueba factible y disponible en mi practica?

Se debe considerar que existen ciertos problemas mas prevalentes en ciertas
zonas geograficas que en otras, por ejemplo, la prevalencia de casos de pacien-
tes intolerantes al gluten en Ecuador puede diferir considerablemente de los pa-
cientes italianos. Ademas, se debe considerar que los regimenes dietéticos deben
adaptarse perfectamente a la disponibilidad de alimentos de una zona por moti-
vos de acceso, econdmicos, sociocultural, etc.

f. ;Requerira esta informacion, si es verdadera, un cambio en los procedi-
mientos y técnicas de mi practica clinica?

Basandonos en la lectura de un determinado articulo, deberiamos analizar
los cambios o respuestas del tratamiento que se estda planteando, pensar si dicho
tratamiento o procedimiento no se ha utilizado antes, y si su puesta en practica
podria o no ser favorable.
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Asi, en pocos segundos, se ha dado respuesta a seis preguntas basicas que le
permitirdn, de manera rapida, decidir si se debe 0 no ocupar mas tiempo en la
lectura del articulo publicado. Este tipo de evaluacién le permitira “dejar” aque-
llos articulos que no son relevantes para su practica, permitiéndole asi dedicar
mas tiempo para examinar la validez de aquellos articulos que si son importantes
y tienen impacto en su practica.

3.3.2. PASO 2. Determinar la intencion del articulo

Si se decide continuar con la revision del articulo luego del primer paso, en-
tonces la siguiente tarea es determinar ;por qué se realizé el estudio? y ;cual fue
la pregunta investigativa a la que se trataban de dar respuesta?

Las cuatro principales categorias clinicas a las que se refieren los articulos de
fuentes primarias (investigaciones originales) son las siguientes:

a. Terapia

b. Diagndstico y tamizaje
c. Riesgo

d. Prognosis

Las respuestas a las preguntas formuladas en este paso generalmente suelen
encontrarse en el resumen y, de ser necesario, revisando la introduccién, por lo
general en el dltimo parrafo, donde debe estar el propésito de la investigacion
redactado explicitamente como el objetivo del trabajo [109].

3.3.3. PASO 3. Evaluar la validez del articulo basado en su intenciéon

Luego de que se ha decidido continuar, después de analizar los dos primeros
pasos, el articulo debe ser evaluado criticamente en cuanto a su validez y apli-
cabilidad en la practica clinica, cada una de las cuatro categorias de articulos de
investigacion tiene un disefio de investigacion que es el mas utilizado, el mismo
que tiene determinadas caracteristicas que aseguran su validez (tabla 3.2.).
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Tabla 3.2 Evaluacion de la validez de un articulo basado en su intencion

Categoria clinica del estudio Disefio de estudio

Terapia: Sse prueba la efectividad deun | Ensayo randomizado, doble-ciego, controla-
tratamiento, farmacolégico, quirtirgico,u | do con placebo.

otro tipo de intervencion.
Diagnoéstico y tamizaje: mide la validez | Estudio (encuesta) transversal, compara un
o exactitud y la precisién de una prueba test nuevo con un gold standar.
diagnéstica, o evaliia la efectividad de
un test para detectar la enfermedad en un
estado.

Existen algunas preguntas que se pueden realizar para evaluar ciertos aspec-
tos relacionados con la validez. Para empezar, se debe leer todo el resumen, re-
visar los titulos y subtitulos, las tablas, graficos e ilustraciones, leer las primeras
lineas de cada parrafo y revisar la organizacion del articulo. Luego se necesita en-
focar la seccion de métodos y responder algunas preguntas basados en el objetivo
de la investigacion. Las preguntas que se realizan dependen del tipo o categoria
clinica del articulo.

Articulos relacionados con terapia
a. ;Es el estudio un ensayo randomizado controlado?

Verificar si se utilizé el gold standar de los disefios en investigacion cientifi-
ca: el ensayo clinico controlado randomizado, para determinar la efectividad del
tratamiento [110]. El poder de un ensayo randomizado controlado esta en la ran-
domizacidn, este aspecto garantiza que la diferencia encontrada entre grupos de
tratamiento se debe al factor en estudio y no a otras variables o factores, de hecho,
el principal objetivo de la randomizacidn es evitar el sesgo de seleccion [111]. Al
inicio del estudio los pacientes o participantes deben ser asignados a los diferentes
grupos de tratamiento mediante un proceso equivalente al de lanzar una moneda
al aire, es decir al azar, los participantes en los diferentes grupos (generalmente
grupo experimental y grupo con placebo) son evaluados durante un tiempo y se
miden los diferentes efectos esperados, o puntos finales que luego se analizan en
las conclusiones.

La randomizacién o aleatorizacién disminuye el potencial de que el investi-
gador asigne los pacientes a los diferentes grupos de tratamiento de una manera
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que pudiera “sesgar” a un grupo con respecto a otro (sesgo de selecciéon). Es im-
portante determinar como, en la investigacion, se realizo el proceso de randomi-
zacion. Anteriormente esta informacion era poco comun en los articulos publica-
dos, pero en la actualidad es un requerimiento estandar [110].

b. ;Son los pacientes participantes en el estudio similares a mis pacientes?

Para que sean generalizables los resultados de un estudio (validez externa),
los participantes en el estudio deben ser similares a los pacientes que se tratan en
la consulta. Es muy importante determinar a quien se incluyd y a quien se excluy6
del estudio. Ademas se debe considerar la edad de los pacientes y factores adicio-
nales como por ejemplo factores de riesgo, toma de medicamentos, etc.

c. ;Son todos los pacientes que ingresaron al estudio desde el inicio los
mismos que se analizan al final del estudio?

Una de las ventajas de los estudios del tipo ensayos clinicos controlados ran-
domizados o aleatorizados es que todos los pacientes son seguidos y evaluados
durante un periodo de tiempo. Sin embargo, es importante que todos estos pa-
cientes que comenzaron el estudio al inicio también sean evaluados al terminar
el mismo (analisis por intencién de tratar) a fin de evitar el sesgo por pérdida
de casos o pacientes, los mismos que pueden haber perdido interés en el estu-
dio, cambiado de residencia, desarrollado complicaciones o reacciones adversas
intolerables o muerto. Los pacientes o participantes en el estudio que luego lo
abandonan pueden ser considerablemente diferentes de los que permanecen en el
estudio hasta el final, especialmente con respecto al efecto que se estd estudiando.
Se considera que una pérdida del 10 % de los participantes en estudios de corta
duracion y de un 15 % en estudios de larga duracion puede ser intolerable e in-
validar los resultados del estudio [11]. Muchas revistas requieren que se incluya
un grafico en el que se especifique el flujo de los pacientes durante el tiempo de
estudio; los pacientes al inicio y el nimero de pérdidas en las distintas etapas del
mismo. Si en el estudio se reporta, en la seccion de métodos, que los resultados se
analizaron segun la intencién de tratar, entonces se puede responder afirmativa-
mente a la pregunta inicial.

d. ;Fueron los individuos participantes en los diferentes grupos de estu-
dio ciegos con respecto al tipo de tratamiento asignado al grupo al que ellos
pertenecen?
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Puede ocurrir un sesgo relacionado con el investigador cuando quienes reali-
zan las investigaciones conocen qué tratamiento estd recibiendo (placebo o expe-
rimental) el paciente o participante, pueden de alguna manera poner mas énfasis
en descubrir o hallar determinados signos o sintomas o asignar puntajes mas altos
o bajos seguin se trate de alguien que pertenece al grupo de tratamiento o placebo,
esto se puede evitar cuando tanto el paciente o participante (ciego) asi como el
investigador que los evalua (doble ciego) desconocen a qué grupos de tratamiento
pertenecen. El placebo o medicacion alternativa que se utiliza debe ser idéntico
por lo menos en su presentacion con respecto al tratamiento experimental. Si en
la seccion métodos se manifiesta que se trata de un estudio doble ciego y se dan
las especificaciones se puede contestar afirmativamente a esta pregunta [11].

e. ;Fueron los grupos de intervencion y control idénticos al inicio del es-
tudio?

Gracias al proceso de randomizacion o aleatorizacion se espera que los gru-
pos de investigacion (experimental y control) sean idénticos al inicio del estudio.
Por cuanto esto no siempre puede ser el caso, los investigadores deben proveer
datos sobre la comparacion realizada entre grupos al inicio del estudio. Esta infor-
macion generalmente se encuentra en la primera tabla de la seccion resultados, es
importante considerar que los grupos pueden ser similares, pero no exactamente
iguales. Los investigadores deben proveer pruebas estadisticas de que estas pe-
queiias diferencias no son estadisticamente significativas.

f. ;Con excepcion de las diferencias de tratamiento, experimental y pla-
cebo, fueron los participantes tratados de manera similar en todos los otros
aspectos?

Asegurarse de que los participantes y los investigadores que los evaliian des-
conocian el tipo de tratamiento que recibian (experimental o control) garantiza
que todos los pacientes son tratados en diferentes aspectos de una forma similar y
asi evitar influencias en los resultados del estudio. Si se tomaron estas precaucio-
nes, se puede responder positivamente a esta pregunta.

g. ;Son los resultados estadistica y clinicamente significativos?

El uso de diferentes técnicas estadisticas para el andlisis de datos permite esta-
blecer la validez de los estudios. La validez puede ser interna y externa. La interna
habla de que los resultados de los estudios son coherentes con la realidad, de que
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los resultados o las diferencias encontradas en los mismos se deben al factor en
estudio y no al azar. La validez externa se refiere a la posibilidad de generalizar los
estudios a otras poblaciones. Los dos tipos de validez son importantes.

La seleccion de la prueba estadistica para establecer la validez depende del
disefio del estudio y del tipo de datos que se requiere analizar y de si los grupos de
estudio son independientes o pareados (antes y después).

Existen tres tipos importantes de datos:

a. Categdricos o nominales, que establecen grupos sin ningun orden entre
ellos.

b. Ordinales, que establecen grupos, pero con algun tipo de orden de
magnitud, de mayor a menor, de mas a menos, etc.

c. Continuos o de intervalos. Este tipo de datos tienen intervalos de medicion
exactos y representan magnitudes fisicas. Una observacion hecha en uno o
mas individuos es independiente, mientras que hacer més de una medicion
en los mismos individuos la convierte en pareada.

Basado en esta informacion se puede seleccionar una prueba estadistica ade-
cuada. Siempre se debe sospechar de los estudios que tienen un conjunto de datos
estandar medidos de una manera estdndar, pero son analizados mediante una
prueba no estdndar con nombres a veces dificiles de pronunciar y que no se en-
cuentran en los libros estandar de estadistica. ILos investigadores pueden sentirse
tentados a probar la significancia estadistica de algo cuando en realidad esta no
existe.

Dos tipos de error pueden ocurrir cuando se comparan los resultados de un
estudio con la realidad. Un error del tipo I puede ocurrir cuando el estudio en-
cuentra una diferencia entre grupos, diferencia que en realidad no existe. Este
tipo de error es similar al error que comete un jurado cuando encuentra culpable
de un crimen a una persona inocente. La investigacion usualmente indica el ries-
go maximo aceptable de cometer este error y que se conoce como nivel alfa (error
que se puede tolerar de cometer este error es decir llegar a conclusiones falsas o
falsos positivos). Usualmente, en las investigaciones, este corresponde a un 5 % o
0,05. Este nivel es arbitrario y significa que los investigadores toman un riesgo de
un 5 % de que cualquier diferencia que encuentren no sea cierta y se deba sola-
mente al azar. Al terminar el estudio, los investigadores calculan la probabilidad,
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conocida como valor p, de que el error tipo I haya ocurrido. Cuando el valor p es
menor que el valor de alfa, es decir menor del 5 % o de 0,05, el investigador con-
cluye que los resultados son estadisticamente significativos [112].

La significacion estadistica no siempre se correlaciona con la significancia cli-
nica [113]. En un estudio grande, diferencias muy pequefas pueden ser estadis-
ticamente significativas. Por ejemplo, un estudio que compara dos tratamientos
para perder peso en mas de 1000 individuos, puede encontrar diferencias esta-
disticamente significativas con diferencias de peso corporal entre los grupos de
tan solo gramos, lo que es, desde el punto de vista clinico, muy trivial. Un valor
de p menor de 0,001 no es mas clinicamente significativo que un valor menor
de 0,05. El valor de p mas pequeiio solamente significa que el riesgo de llegar a
conclusiones falsas, falsas positivas en este caso, es de menos de 1 en 1000 versus
menos de 50 en 1000 [14]. Cuando se analiza un articulo, hay que estar atentos y
no dejarse desorientar por la significancia estadistica y aceptarla como sinénimo
de significancia clinica. Los dos parametros se deben tomar en cuenta de manera
conjunta siempre.

En lugar de utilizar y reportar los valores p, los investigadores utilizan cada
vez mas los intervalos de confianza, IC, para determinar la significancia de la
diferencia encontrada. El problema con los valores p es que no pueden dar infor-
macion sobre la magnitud de la diferencia encontrada o de las asociaciones en-
contradas en el estudio. Los valores p proveen también una respuesta dicotomica,
el resultado es significativo o no es. En contraste, los intervalos de confianza IC
proveen un rango dentro del cual, con una alta probabilidad, se encuentra el ver-
dadero valor, y provee mas informacion que el valor de p solamente [15]. Mien-
tras mayor el tamafo de la muestra, el rango de valores del intervalo de confianza
es mas pequefio y mas preciso. Un método estandar para calcular el intervalo de
confianza es utilizar el 95 %, que provee limites dentro de los cuales existe un 95
% de probabilidad de que se encuentre el verdadero valor de la diferencia.

Por ejemplo, un ensayo clinico randomizado o aleatorizado demuestra que
el 50 % de pacientes tratados con un régimen para ganar peso (tratamiento A) se
mejoran comparado con un 45 % de los que se tratan con el tratamiento B. El ana-
lisis estadistico de esta diferencia del 5 % produce un valor p menor de 0,001 y un
intervalo de confianza del 95 % de 0 % a 10 %. Los investigadores concluyen que
esta es una diferencia a favor en la efectividad de tratamiento A comparado con el
B basados en el valor p. Como lector de esta investigacion, se decide que, basado
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en el intervalo de confianza del 95 % y un rango del 0 % a 10 %, la diferencia del
5 % no es clinicamente significativa.

Cuando se evalta un articulo que compara dos tipos de terapia y se encuentra
que no existen diferencias significativas entre los dos, los investigadores conclu-
yen que ambos tipos de tratamiento son semejantes o equivalentes. Para analizar
este tipo de investigaciones, en las que se encuentran resultados negativos, se de-
ben realizar las siguientes preguntas:

a. Si el resultado es negativo, ;se hizo un analisis del poder de la investi-
gacion?

Un error de tipo II ocurre cuando el estudio no encuentra diferencias entre
grupos de tratamiento, pero en realidad la diferencia si existe. Este tipo de error
es similar al que comete un jurado al declarar inocente a quien si cometié un
crimen. La probabilidad de llegar a una conclusiéon de este tipo se conoce como
beta y tipicamente se la establece como maximo en un 20 % o 0,20. El poder de
una prueba seria 1-beta y es la habilidad de encontrar una diferencia cuando esta
realmente existe y depende de:

a. El numero de sujetos en el estudio (a mayor nimero de participantes,
mayor poder).

b. El tamaio de la diferencia, conocida como efecto de tamaio, entre grupos
(a mayor diferencia, mayor poder). Tipicamente el efecto de tamafio que
los investigadores escogen depende de aspectos éticos, econémicos y
practicos y se pueden categorizar como pequefio 10-25 %, mediano 26-50
% y grande cuando es mayor al 50 %, cuando los investigadores escogen un
determinado efecto de tamafio, se debe uno preguntar si este es clinicamente
significativo.

Antes de iniciar un estudio, el investigador debe realizar un analisis del poder
para determinar cudntos sujetos se deben incluir en la prueba; sin embargo, esto
se realiza muy pocas veces. Solamente un 32 % de las publicaciones sobre estudios
con resultados negativos reportados entre 1975y 1990 en las revistas JAMA, Lan-
cet y New England Journal of Medicine incluian calculos del tamafio de la muestra
que incluyan este tipo de andlisis. La mayor parte de estudios tenian muy pocos
pacientes lo que conducia a realizar pruebas con muy poco poder para detectar
una diferencia de un 25 % o 50 %. Siempre que se lea un articulo que reporta un
resultado negativo, hay que preguntarse si el tamafio de la muestra es suficiente-
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mente grande para permitir a los investigadores llegar a ese tipo de conclusiones.
Chequee si se hizo un andlisis de poder y si se tiene el numero de participantes
minimo en la prueba. Si no se hizo un analisis de poder, tome las conclusiones
con cierto escepticismo, ya que probablemente el tamafio de la muestra no fue
suficiente para detectar una diferencia.

Un estudio negativo que sea valido es aquel que se ha realizado con un proto-
colo adecuado, con la potencia necesaria y que, aun a pesar de intentar demostrar
la superioridad de una intervencion sobre otras o sobre un placebo, no lo consi-
gue [114]. Cuando en el articulo que se esta analizando indica en la parte corres-
pondiente a métodos que el calculo de la muestra toma en consideraciéon un nivel
de poder determinado y esto proporciona un numero minimo de pacientes por
grupo, y durante la experimentacion se utiliza este o un nimero mayor de parti-
cipantes por grupo, entonces se puede responder positivamente a esta pregunta.

Recuerde también que hoy en dia los resultados negativos estan siendo con-
siderados como una buena parte de los hallazgos cientificos, ademas que estos es-
tudios son importantes, ya que son el preambulo para investigaciones posteriores
y evitan que otros estudios repitan los procedimientos que ya se han demostrado
que no son eficaces [114].

b. ;Estuvieron presentes otros factores que pudieron afectar o influir en
los resultados?

Muchas veces el resultado (outcome) de una investigacion se puede deber a
factores diferentes de los que se estan estudiando. Por ejemplo, el simple acto de
observar y medir a los sujetos puede provocar cambios en los parametros (varia-
bles) de estudio. Esto se conoce como efecto Hawthorne. Se produce cuando los
sujetos en estudio cambian sus habitos por el solo hecho de saber que estan sien-
do observados [115,116]. Para evitar este efecto, los grupos en estudio deben ser
evaluados de la misma manera. La randomizacién y un nimero suficientemente
grande y/o adecuado de participantes aseguran que tanto los factores conocidos
como los desconocidos que pueden influir en los resultados se distribuyan de ma-
nera uniforme en los participantes. Cuando se lea un articulo sobre los probables
efectos de un tratamiento, hay que considerar el hecho de que estos se pudieron
producir no por el tratamiento sino por otras circunstancias o factores. Si en el
articulo que se evalua, los investigadores refieren que se trataron a los participan-
tes en diferentes grupos de la misma manera y consideraron otros factores que
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pudieron afectar a los resultados, entonces se puede contestar negativamente a
esta pregunta.

c. sJustifican los beneficios del tratamiento el costo y potencial riesgo del
tratamiento?

Esta pregunta final nos obliga a pensar en el costo del tratamiento versus el
potencial beneficio, asi como los potenciales riesgos a los que se somete al parti-
cipante de la investigacion. Un método comun que se utiliza para pesar los bene-
ficios del tratamiento es el NNT o Numero Necesario para Tratar.

El NNT es el nimero de personas a las que se debe aplicar un tratamiento o
una medida preventiva (se denomina entonces nimero necesario a intervenir)
para evitar un solo caso o desenlace [117]. El NNT toma en consideracion la
probabilidad de un efecto adverso o fracaso en el tratamiento. , mientras menor
el NNT, mayor es el beneficio que se puede obtener ya que se necesita tratar un
nimero pequefo de pacientes para obtener el beneficio, por ejemplo entre dos
tratamientos para la hipertension arterial, el uno tienen un NNT de 4 y el otro
un NNT de 15 el primer NNT indica que con ese tratamiento solo se necesitan
tratar cuatro pacientes para obtener un beneficio, mientras que con el segundo
tratamiento, para obtener el mismo beneficio, se necesitan tratar 15 personas.
Evidentemente el primer tratamiento es mejor.

Si los investigadores tratan este tema en la secciéon de resultados, se puede
tener una respuesta a la pregunta planteada.

Con algo de practica, en pocos minutos se puede realizar una evaluacién cri-
tica de un articulo publicado. Se debe tener en cuenta siempre que no existe el
articulo perfecto, que existe toda una gama entre lo que se consideraria un buen
articulo o uno malo, y solo el profesional de la salud que trata un paciente debe
decidir la utilidad del mismo en su practica profesional. Sin embargo, las pautas
indicadas pueden servirle de guia en la toma de decisiones.

3.4 ELMETODO GATE: VALORACION CRITICA CON IMAGENES
Los miembros del Grupo de Trabajo de Medicina Basada en Evidencia (MBE)

son lideres internacionales en la ensefianza de habilidades de evaluacidn critica, y
en la elaboracién de guias para sus usuarios que permitan evaluar la validez de la
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literatura médica y de ciencias de la salud [118]. Sin embargo, puede resultar mas
complicado evaluar la calidad general del estudio que responder correctamente
preguntas de evaluacién general sobre todo porque muchos profesionales de la
salud no manejan por completo los disefios de estudio epidemioldgico (se presen-
ta informacidn completa sobre este tema en el capitulo 5 de este libro).

Una alternativa, para quienes necesitan una herramienta rapida para la eva-
luacidn critica de la literatura en ciencias de la salud basado en el enfoque del
Grupo de Trabajo de Medicina Basada en la Evidencia es el marco de la herra-
mienta de evaluacidn grafica para estudios epidemioldgicos (GATE, Graphic
Appraisal Tool for Epidemiological Studies) [119] que brinda una gran ayuda a
los nutricionistas dietistas y profesionales de la salud a conceptualizar el estudio
completo, asi como sus componentes.

El método GATE es un marco visual que ilustra el disefio genérico de todos
los estudios epidemiologicos (figura 3.1).

Figura 3.1 Herramienta de evaluacion grafica para estudios epidemiologicos
(GATE)

Poblacion de origen
P Poblacién elegible

Poblacion participante

Intervencion o .
C grupo Experimental | C ) Control (grupo)

S -
—

) . 0
T

Fuente: elaboracién de autor sobre la base del documento de Jackson R. The
GATE frame: critical appraisal with pictures [119].
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La herramienta GATE incorpora un tridngulo, un circulo y un cuadrado (fi-
gura 3.1), etiquetados con el acréonimo PICO/PICOT.

« El triangulo representa la poblacién (P) estudiada, el cual a su vez esta
subdividido en 3 niveles superpuestos de la siguiente manera: 1) el tridn-
gulo completo representa la poblacion de origen de la cual se seleccionaron
los participantes; 2) los dos niveles inferiores combinados representan la
poblacioén elegible (es decir, aquellos que cumplen con los criterios de ele-
gibilidad del estudio); y 3) el nivel mas bajo, es decir, la punta del triangulo,
representa a aquellos que aceptaron participar (poblacion participante).

« El circulo, dividido en dos secciones por una linea vertical interrumpida
(figura 3.1.), representa dos grupos de participantes comparados en la po-
blacién de estudio. Estos son el grupo de exposicion o intervencion (I), que
a menudo se denomina grupo de intervencién (I) en un ensayo, y el grupo
de comparacion (C).

« El cuadrado representa los resultados del estudio (O) (figura 3.1.). Por lo
general, se divide en cuatro secciones y es la tabla genérica 2 x 2 de estu-
dios epidemioldgicos con exposiciones dicotémicas (exposicién y compa-
racion) y resultados dicotémicos (si y no). Se puede incorporar cualquier
numero de exposicion categorica y grupos de resultados en el marco GATE
agregando lineas de division verticales y horizontales adicionales. Los re-
sultados medidos de forma continua (p. ej., lipidos en sangre) se pueden
representar eliminando la linea de divisiéon horizontal en el cuadrado y
presentando niveles medios (p. ej., colesterol medio de lipoproteinas de
alta densidad medidas en el grupo exposicion y en el grupo de compara-
cién). La fila superior (a + b) del cuadrado representa a los participantes
de exposicidon y comparacidon que experimentan un resultado de estudio
especifico. La fila inferior (c + d) representa los participantes que no ex-
perimentaron este resultado. Pocos estudios establecen explicitamente el
numero de participantes en ¢ + d, pero lo ideal es que estos datos se pro-
porcionen o se puedan calcular.

« El tiempo de estudio (T) esta representado por flechas horizontales y ver-
ticales (Figura 3.1.). Se utiliza una flecha horizontal para los resultados del
estudio medidos en un punto en el tiempo (es decir, la prevalencia o las
medidas transversales).
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Para mas detalles de la herramienta GATE, se puede consultar las listas de
verificacion de GATE disponibles en linea [109]

3.5 CONCLUSIONES DEL CAPITULO III

Los principales documentos cientificos y tipos de articulos cientificos que se
pueden encontrar en la literatura son: guias de practica clinica, articulos origi-
nales, revisiones sistematicas y metaandlisis. Aunque se enfatiza que también se
pueden encontrar otro tipo de documentos cientificos como las cartas de opinion,
tesis académicas y otras que seran tratadas en otra edicién de este libro. Los prin-
cipales pasos para determinar la validez y relevancia de un articulo se fundamen-
tan en aspectos metodologicos como, por ejemplo, el disefio del estudio, el calculo
muestral y la asignacion de sujetos. Ademas se debe considerar el repositorio en
el cual el documento fue publicado considerando por ejemplo si se trata de una
revista indexada, con revision de pares académicos. Finalmente, se recomienda
analizar de manera minuciosa los aspectos éticos del estudio, asi como los posi-
bles conflictos de interés.
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PREGUNTAS DE REPASO

Conteste verdadero o falso

1) El ensayo randomizado, doble-ciego, controlado con placebo prueba la efecti-
vidad de un tratamiento, farmacoldgico, quirtrgico, u otro tipo de interven-
cion.

2) El método GATE es un marco visual que ilustra el disefio genérico de todos los
estudios epidemiolégicos.
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RESPUESTAS

Pregunta 1

Respuesta: Verdadero

Pregunta 2:

Respuesta: Verdadero
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CONTENIDO BASICO DEL CAPITULO IV

1. Introduccion

2. Descripcion de las caracteristicas de rendimiento (performance) de una
prueba diagnéstica

3. Descripcion del performance o rendimiento de una prueba o test diagnéstico
4. Pronostico

5. Conclusiones
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OBJETIVOS DE APRENDIZAJE DEL CAPITULO IV

o Definir la validez de las pruebas diagndsticas.
o Identificar las medidas de validez, concordancia y reproductibilidad.

« Interpretar graficos mas usados en los andlisis de validez.

RESUMEN DEL CAPITULO

El diagndstico preciso de las enfermedades es importante para brindar los
tratamientos adecuados e implementar programas de prevencion. Por esta razén,
es importante prestar atencion a la calidad de las pruebas diagnodsticas. La validez
de una prueba diagndstica se refiere a la capacidad de una prueba para diferen-
ciar personas sanas o enfermas. En este capitulo, se presentan los métodos mas
comunes en la epidemiologia clinica. Se discuten conceptos que son fundamen-
tales para este enfoque incluyendo: especificidad, sensibilidad, valor predictivo
positivo y negativo. La razén de verosimilitud se presenta como una estadistica
importante y practica para calcular las probabilidades posteriores a la prueba del
diagndstico de la prueba, también se presentan otras pruebas importantes como:
teorema de Bayes, curva de caracteristica operativa del receptor (Roc) y el area
bajo la curva (Auc), diagndstico de razén de la odds (Dor), confiabilidad, concor-
dancia. Estos conceptos seran aplicados en ejemplos a lo largo del capitulo.
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4.1. INTRODUCCION

En el campo de la salud, evaluar las pruebas diagnésticas para descartar en-
fermedad en los individuos bajo una presuncién dicotémica —sano o enfermo,
positivo o negativo— es parte de la rutina diaria. Para esto, el uso de medidas
de precision como: sensibilidad conocida, la especificidad, los valores predictivos
positivos (VPP), los valores predictivos negativos (VPN), las razones de probabi-
lidad positiva y las razones de probabilidad negativa, comparadas con un estan-
dar oro o gold standard les permitird conocer la precision del test, aunque estas
medidas estan sujetas a multiples fuentes de variacidon, como: la gravedad de la
enfermedad, el nimero de casos, entre otros [120].

Para esto, es importante estar guiado por evidencia cientifica de calidad, que
nos permita identificar primero, seguin las caracteristicas del paciente, sus sinto-
mas, la prevalencia de la enfermedad y las estrategias diagndsticas. La seleccion
de una prueba diagnostica dependera del resultado y del objetivo del test, por
ejemplo, si el test busca descartar la enfermedad, se requiere una prueba con alta
sensibilidad, es decir, con pocos falsos negativos, y, si su objetivo es confirmar un
diagndstico, la prueba debe tener una alta especificidad.

Por esta razén, cada prueba diagnoéstica debe ser evaluada minuciosamente
antes de ser introducida en la practica diaria. En este capitulo, describimos las
medidas de precisiéon mas utilizadas, asi como, las medidas de confiabilidad y
concordancia.

4.2. DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
(PERFORMANCE) DE UNA PRUEBA DIAGNOSTICA

Distincion entre lo normal y anormal

En la naturaleza, los fenémenos bioldgicos rara vez, o casi nunca, se presen-
tan de forma dicotomica, tal como es costumbre presentarlos en la practica cli-
nica; enfermo-sano o normal-anormal. Por el contrario, los fenémenos biologi-
cos forman una curva en cuyos extremos se encuentra una parte de la poblacion
[121,122]its roots and its development show that this concept has its sources in
very different areas of scientific and medical thinking. Of great importance were:
(i, por ejemplo: los valores de la presion arterial, que van desde muy pocas perso-
nas con valores bajos de presion arterial, un gran nimero de personas con valores
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promedio y nuevamente un nimero limitado de personas con valores altos, des-
cribiendo todos estos una curva simétrica-mesocurtica muy semejante a la curva
de distribucién normal (figura 4.1).

Figura 4.1 Valores de tension arterial sistélica en una muestra de 1000 pa-
cientes isquémicos ingresados en UCI

160 m

Frecuencia
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Tension sistolica

Fuente: distribucion normal. Fisterra. 2001 [123]

La clasificacion es un artificio biomédico del que la naturaleza no da ninguna
prueba, este artificio es necesario debido a que en determinado momento se debe
decidir en qué lugar de la distribucién se encuentra el individuo, si necesita tra-
tamiento o intervencién. Esta manera convencional de dividir una distribucién
en dos partes utilizando un punto de corte no constituye un error o mal enten-
dimiento del fendmeno bioldgico. El error esta en no considerar que solo se trata
de un artificio.

Siendo un artificio médico, la forma de establecer o distinguir lo normal de lo
anormal, es imprescindible conocer y entender los principios en los que se basa la
medicina para establecer esta distincion.
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Pruebas o test diagnosticos son términos empleados para referirse al examen
tisico, anamnesis, pruebas de laboratorio, imagen y otros procedimientos que
constituyen herramientas para la toma de decisiones clinicas.

Para determinar cuadl es la mejor prueba diagnoéstica, pronoéstica, tratamiento
y prevencion, la evidencia se basa en el supuesto de que los individuos sanos y en-
fermos pueden, de una manera exacta y reproducible, ser diferenciados mediante
la aplicacién de test o pruebas diagndsticas y determinar su validez [124].

4.2.1. Pruebas diagnésticas

En la atencién e investigacion en salud, las pruebas diagndsticas tienen un
rol significativo, debido a que, a menudo, proporcionan la misma informacion.
Por esta razdn, es necesario conocer la precision, sensibilidad, especificidad y el
valor predictivo positivo y negativo e independiente para confirmar o descartar
un diagndstico, sin embargo, estas pruebas todavia tienen fallas [125].

4.2.1.1. Naturaleza de las medidas diagnésticas

La epidemiologia presta mucha atencion a las cuestiones de medicién: la apli-
cacion de nimeros a los fenémenos. Cada objeto de estudio —una enfermedad,
una exposicion, un evento, una condicion— debe definirse y medirse, siendo el
dato la primera transformacion de la cadena del conocimiento, pero solas no tie-
nen mucho sentido. Para que los datos se transformen en informacion relevante
para la toma de decisiones es necesario un proceso de transformacion analitica.
Los fendmenos pueden ser de naturaleza: cualitativa y cuantitativa.

a. Cualitativas

Estas permiten clasificar a los pacientes en enfermos o sin enfermedad de
acuerdo con la presencia o ausencia de un signo o sintoma clinico. Por ejemplo:
una RX puede confirmar o descartar una fractura (figura 2.4).
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Figura 4.2 Diagnostico de fractura de brazo usando rayos X.

Fuente: Resultados de Rayos X. Burawonk. 2016.[126]
b. Cuantitativas

Estas clasifican a los pacientes como enfermos o sin enfermedad basados en
que el paciente sometido a una prueba tiene un nivel superior o inferior con rela-
cién a un punto de corte o criterio de positividad predeterminado por la prueba,
llamados intervalos o limites de normalidad o tolerancia. Este punto de corte se
conoce también como valor critico o valor de referencia. Por ejemplo: para el
diagnostico de diabetes, se considerara a una persona diabética cuando la gluce-
mia en ayunas es igual o mayor a 110 mg/dL.

4.2.1.2. Seleccion del criterio de clasificacion
Para entender la clasificacién de los individuos entre enfermos y sanos segun
criterios cuantitativos es importante entender cémo se distribuyen en la pobla-

cion o la muestra. Para poder comprender esta distribucion existen algunos mé-
todos estadisticos que nos pueden ayudar [40,127]:
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4.3. METODO DE LA DISTRIBUCION NORMAL O CAMPANA DE
GAUSS

Este método se usa como modelo para ciertas variables bioldgicas, esto se
basa en la suposiciéon de que la densidad de una distribucion de los valores sigue
una distribuciéon normal que es una distribucion de probabilidad que es simétrica
con respecto a la media, curva unimodal o forma de una campana con distribu-
ciéon N(y, 02), en la cual p(media) es el parametro de posicion, y las medidas de
dispersidn con respecto a la media son: la desviacion tipica (o) y la varianza (02)
[122,128].

Propiedades

La distribucién de los datos numéricos nos permite observar cuantas veces
ocurre cada uno de los datos representados en histogramas o diagramas de ta-
llo-hoja que permiten visualizar como se distribuyen los datos. Cuando estos se
distribuyen en forma de campana decimos que tienen una distribucién normal,
la curva normal estandar con pardmetros p y o. Si a cada dato se le resta gy se lo
divide por o, entonces el histograma del nuevo conjunto de datos podra aproxi-
marse por la curva normal estandar, aunque rara vez se puede observar una curva
perfecta. Se pueden presentar los siguientes rangos de referencia [122,128,129]:

1.P(p—-1lo<X<p+1o) =0,6827, es decir, aproximadamente el 68,2 % de las
observaciones estan entre +1 desvios estandar (DE) del promedio.

2.P(u-20<X<p+20)=0,9544, es decir, aproximadamente el 95,5 % de las
observaciones estan entre +2 desvios estandar (DE) del promedio.

3.P(u-30<X<p+30)=0,9973, es decir, aproximadamente el 99,7 % de las
observaciones estan entre +3 desvios estandar (DE) del promedio.
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Figura 4.3 Curva normal de Gauss.
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Fuente: Curva normal. Romero-Aroca, P. 2013[130]
Procedimiento

a. Se obtienen los valores correspondientes al test o prueba diagndstica de una
gran cantidad de individuos que se consideran SIN ENFERMEDAD en una
determinada poblacién. Este procedimiento puede hacerse separadamente
para diferentes grupos poblacionales segtin edad, sexo, area geografica, etc
(40].

b. Se realiza un grafico de la distribucién de frecuencias de estos valores
(histograma, diagrama de hojas, boxplot, entre otros). Se verifica que
este grafico sea semejante o tenga una distribuciéon normal (Gauss) por
juicio visual. Complementario a la evaluacion grafica estan las pruebas
estadisticas de normalidad como: Kolmogorov-Smirnov, prueba Shapiro-
Wilk, Anderson-Darling, prueba de Anscombre-Glynn, Kurtosis, entre otras
[131].
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Figura 4.4 Distribucion normal usando histogramas y boxplot peso en
gramos al nacer.

3000
2000
1000

Fuente: Autor, 2020.

c. Se calcula la media y el desvio estdndar.

d.El rango +2 DE es una estimaciéon conservadora para determinar
normalidad o determinar a una poblacién aparentemente sana. Estos
valores de referencia pueden diferir por sexo o grupo etario presentando
rangos deseables basados en estudios en grandes grupos poblacionales.

Ventajas
La utilizacion de este método es simple.
Desventajas.

a. Los valores de una prueba o test diagnoéstico a menudo tienen una
distribucién no simétrica o bimodal y no, como se espera, una distribuciéon
normal. Si los resultados de una prueba diagndstica no tienen una
distribuciéon normal, el rango de normalidad no necesariamente contiene
al 95,5 % de las observaciones.
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b. Siel 5 % de los resultados de las pruebas son clasificados como anormales,

entonces todas las enfermedades o condiciones de salud tendrian la misma
frecuencia o prevalencia.

. La realizacion de multiples pruebas aumenta la probabilidad de que un

determinado paciente esté fuera del rango de normalidad en por lo menos
una prueba. Especificamente esta probabilidad es de 1 (0,95Y), donde n es
el numero de pruebas o test independientes que se realizan a un individuo.
Esto, en consecuencia, nos conduce al aforismo de que “el unico paciente
sano o normal es aquel al que no se le han realizado un suficiente numero
de pruebas”.

d. La definicién de enfermedad no tiene una base bioldgica.

€.

Por cuanto el rango de normalidad es definido basandose en los resultados
de aplicar la prueba o test a individuos libres de enfermedad, un paciente
clasificado como anormal es inusual comparado con la poblacién normal,
pero no necesariamente enfermo. Por el contrario, un individuo cuyos
resultados de la prueba o test caen dentro del rango de normalidad no
indica que automaticamente se trata de un individuo sin enfermedad.

El paciente puede pertenecer a un subgrupo que tiene un rango de
normalidad diferente del que se utiliz6 como comparacion.

. Los cambios en el tiempo de los valores de la prueba diagnostica realizados

a un individuo, aun si se hallan dentro del rango de normalidad, pueden ser
patoldgicos. Por ejemplo, el rango de normalidad para glucosa en sangre
es de 70-110 mg/dL, un incremento de valores continuos de 70 en un
individuo a un valor o valores de 110 puede tener significancia patolégica.

4.4. METODO DE LOS PERCENTILES

Cuando los datos no cumplen con una normalidad (figura 5) debido a que

la media es muy sensible ante datos extremos (outlier), se recomienda usar otras
medidas de posicion relativa como los percentiles/cuantiles/cuartiles. Cerca del
25 % del percentil es el primer cuartil, el 50 % es el segundo cuartil o valor medio
y el 75 % es el tercer cuartil. Los cuartiles 25 % y 75 % constituyen los cuartiles
inferior y superior [132].
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Figura 4.5 Distribucion de la edad de la madre

Fuente: Autor, 2020.
Procedimiento

a. Se obtienen los valores de la prueba o test diagnéstico de una gran cantidad
de individuos de una poblacién que se considera sin la enfermedad.

b. Se define el 95 % de los resultados como normal (cuando estos estan
ordenados de mayor a menor o viceversa) y el 5 % restante como anormal.
En algunos casos, también se definen los dos extremos, 2,5 % superior y 2,5
% inferior, como anormales.

Ventajas

El método de los percentiles es simple y se aplica a todas las posibles distribu-
ciones de los resultados de una variable.
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Desventajas

Las desventajas del método de los percentiles son las mismas del método de
la distribucion normal.

4.4.1. Descripcion del performance o rendimiento de una prueba o test
diagnoéstico

El personal de salud se enfrenta a menudo con la tarea de utilizar una prue-
ba diagndstica nueva, o muchas veces de participar en la evaluaciéon de un test o
prueba diagnostica. Esto requiere de un conocimiento practico de las propieda-
des de las pruebas diagnosticas, de sus cualidades, significado estadistico y mate-
matico a fin de poder aplicarlas o evaluarlas con propiedad.

La calidad de la medicion tiene dos aspectos principales que se relacionan
con: la precision de la medicidn. Si hay poca dispersion, es mas precisa o, si hay
mucha dispersion, es menos precisa y la validez cuando el valor esta cerca del va-
lor real. En el caso de los instrumentos epidemiolégicos la precision es evaluada
por la confiabilidad, mientras que la validez es medida por la sensibilidad, espe-
cificidad y valor predictivo.

Para una mejor comprensién, Moore (1985) propuso una metafora para com-
prender de forma analoga los conceptos de precision/fiabilidad y validez. En el
centro esta la “verdad”; mientras mas se acerque la medicién o estimacion al valor
verdadero, mejor sera su precision. En cuanto a la validez, la medicién esta muy
cerca de la verdad y la poblacién es menos dispersa [127,133].
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Figura 4.6 Validez y precision: Metafora del blanco.

IA. Baja Precision B. Baja Precision C. Alta precision D. Alta precision

Baja Validez Baja Validez Baja Validez Alta Validez

Fuente: Moore, D. Statistics: concepts and controversias. 1985. Adaptado al
espanol [133].

Ademas,de la precision y validez de las mediciones, es importante considerar
los problemas al momento de obtener la informacion o entrevistar al individuo.
Esta mas relacionado con la confiabilidad, puede ser mejorado con la estandariza-
cion de la aplicacion de los instrumentos y la forma como se registra la informa-
cion. El instrumento es uno de los elementos mas controlable por el investigador,
siendo posible corregir factores asociados tanto a la informacién como al entre-
vistador [134].

Al momento de hablar de rendimiento de un prueba o test diagnodstico con
variables continuas, nos enfrentamos a un sinnumero de términos “acuerdo’
“confiabilidad”, y “reproducibilidad”/“repetibilidad” [127,135-137]. En este senti-
do, una prueba o test diagnostico puede ser medido de la siguiente manera:

1. La exactitud de una medicion puede describirse mediante dos términos:
la veracidad y la precision. La veracidad de una medicién se refiere a la
cercania entre la media y el valor de referencia y la precision se refiere a
la variabilidad entre las medidas repetidas. Existen factores que pueden
contribuir al incremento de la variabilidad: observador, instrumento
utilizado, calibracién del instrumento, ambiente, intervalo de tiempo
entre las mediciones. La precision consiste en la replicabilidad y la
reproducibilidad:
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a. La replicabilidad de las mediciones se refiere a la variacion en las
mediciones repetidas sobre el mismo individuo en condiciones
idénticas, por lo que se recomienda que las mediciones sean
realizadas por el mismo evaluador y en un periodo corto de tiempo,
para describir la situacion en la que todos los factores se suponen
constantes. La variabilidad en las mediciones se debe a errores en el
proceso de obtencion de la medicién.

b. La reproducibilidad se refiere a la variacion en las mediciones
realizadas sobre un sujeto en condiciones cambiantes (uno o mas delos
cinco factores varian). Un cambio en el observador, el instrumento, la
calibracion, el entorno y el tiempo podria proporcionar una excelente
estimacion de la reproducibilidad del instrumento, se recomienda
que se use un minimo de ocho laboratorios en la evaluacién de la

reproducibilidad.

2. El acuerdo mide qué tan cerca estan las mediciones. Dos mediciones en
un mismo individuo pueden diferir por varias razones; una de ellas es la
variabilidad inherente en la medicion del método. Por esto es recomendable
que las mediciones sean desarrolladas en los mismos individuos y por el
mismo evaluador para evitar sesgos.

3. La confiabilidad se relaciona con la magnitud del error de medicién en las
mediciones expresadas en desvio estandar y formalmente la fiabilidad se
define como:

_ (DE de los sujetos con valores verdaderos)?
" (DE delos sujetos con valores verdaderos)® + (DE error de medicién)?

Ecuacion 1.

Sila confiabilidad es alta, los errores de medicion son pequenios. Silos errores
de medicion son grandes en relacion con los valores verdaderos, la confiabilidad
sera baja, debido a que las diferencias deberian ser inicamente al error y no en
sus valores verdaderos.

Validez

El screening fue definido en 1951 como un procedimiento médico realizado
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en individuos en fase preclinica. El screening o cribado implica una serie de cues-
tiones relacionadas con las politicas de salud publica: ;qué enfermedades deberia-
mos cribar?, ;a qué edad se debe realizar el cribado? y ;cudles son los factores de
riesgo que pueden influir el resultado? [138].

Existen dos tipos de cribado: el cribado masivo y el cribado selectivo. El cri-
bado masivo implica realizar un screening en toda la poblacién, mientras que el
selectivo implica realizar un screening a un grupo especifico de la poblacién que
podria tener mas riesgo de enfermar. El cribado selectivo nos permite obtener un
mejor rendimiento de casos reales y econdmicos. Por ejemplo, durante la pan-
demia se identificaron zonas de mayor riesgo de contagio (zonas de mayor aglo-
meracion) y se realizé un screening selectivo para identificar posibles casos de
COVID-19 [138].

La exactitud del proceso diagnéstico es dependiente de la disponibilidad de
pruebas y sobre todo que sean rapidas, simples, validas y aceptables [139,140. No
se debe confundir el diagndstico con el pronoéstico. Este ultimo se utiliza para
predecir la probabilidad a que el paciente desarrolle una enfermedad. Por el con-
trario, las pruebas diagnosticas clasifican a los pacientes en positivos o negativos
[141].

En los ultimos afos, se han desarrollado un sinnumero de instrumentos o
herramientas nuevas con el objetivo de encontrar métodos mas baratos, rapidos y
seguros para diferenciar entre los que estan enfermos y los que estan sanos, sien-
do indispensable conocer su validez [127,135].

El rendimiento de un test o prueba diagndstica se utiliza para cuantificar la
probabilidad de un diagnoéstico en particular. En su forma mas simple, las prue-
bas de screening tiene dos resultados: positivo (tiene la enfermedad o condicién)
y negativo (no tiene la enfermedad o condicién) o validez de criterio (predictiva)
[127,142].

La validez de un test es definida por su habilidad para distinguir entre estos
grupos. La validez es analizada mediante dos perspectivas: su sensibilidad y la
especificidad. La sensibilidad del test esta definida por su habilidad para iden-
tificar correctamente a los enfermos, y la especificidad se refiere a su habilidad
para identificar aquellos que no estan enfermos [127,143]. Ambos conceptos son
caracteristicas propias del test; es decir, si este se aplica en otras poblaciones, no
deberia variar.
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En la mayoria de los casos, las pruebas de screening deben compararse con
un gold standar. El término gold standar se refiere a un método de referencia en
condiciones razonables. A menudo es invasivo, técnicamente dificil, caro o im-
practicable dentro de las posibles opciones diagnosticas. Era considerado el mas
preciso. Ej.: biopsia para diagnosticar enfermedades que afectan al tejido muscu-
lar [144,145].

A medida que la ciencia avanza, los estudios experimentales son los mas con-
fiables en condiciones controladas, exigiendo un dominio de los conceptos. Sin
embargo, en algunos casos, no existe un gold estdndar, lo que puede llevar a una
comparacion con un gold standar imperfecto (con sesgos) que puede conducir a
conclusiones erréneas sobre el rendimiento del test o prueba [139,143].

Para el analisis de la validez de la prueba o test diagnostico en resultados
dicotémicos se utiliza una tabla de contingencia de 2 x 2 en la que constan en las
filas los individuos segun el resultado de la prueba y en las columnas los indivi-
duos clasificados como enfermos o libres de enfermedad segun el gold standar
(tabla 4.1.) [142.

Tabla 4.1 Comparacion de los resultados del test y el estado de enfermedad

Resultados Enfermedad
del test Total
Positivo Negativo
Positivo Verdaderos positivos Falso positivo (FP)= No
(VP)=tiene enfermedady | enfermo, pero tienen test Positivos
tiene positivo el test (a) positivo. (b) (a+b)
Negativo Falso negativo (FN)= Verdadero negativo (VN) Neativos
Ttiene la enfermedad, = No enfermo y tiene test (c+%i)
pero tiene test negativo (¢) | negativo. (d)
Total at+c b+d a+b+c+d

Fuente: Gordis, L. (2013). Adaptado al espariol [127].

Existen seis formas para determinar la validez de una prueba que se encuen-
tran relacionadas entre si. Para determinar cuadl es la mas adecuada, se dependera
de la pregunta de estudio. Estas son:
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1. Sensibilidad (SE) y especificidad (EP):

a. Sensibilidad (SE):

Estd definida como la proporcion de individuos enfermos que identificod co-
rrectamente como “positivos”. También se define como la probabilidad de que
una prueba dé positiva cuando es aplicada a una persona enferma [142,146].

VP
- __ o
Sensibilidad VPt FN *100 %

Ecuacion 2.

Otro indicador que esta muy relacionado con la sensibilidad es la tasa de fal-
sos negativos (FNR, por false negative rate), que define la proporcion de:

FRN *100% =1 —SE

FN
“ VP+FN
Ecuacion 3.

b. Especificidad (EP):

Esta definida por la proporcién de individuos no enfermos identificados por
el test. También se define como la probabilidad de que una prueba dé negativo
cuando es aplicada a una persona sana. [142,146].

VN
. ;e s _ 0
Especificidad VN TP * 100 %

Ecuacion 4.

La especificidad también cuenta con un indicador complementario que es
tasa de falsos positivos (FPR, siglas en ingles false positive rate)

FPR *100% =1 — EP

“FPYVN
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Ecuacion 5.

Cuando se presentan brotes y se realizan pruebas rapidas para el control epi-
demiolégico, es importante conocer la efectividad del test para controlar los bro-
tes mediante el calculo de tasa de falsas alarmas (FAR, por false alarm rate),
representa la proporcion de falsos positivos y el total de muestras propias identi-
ficadas. Un FAR mas bajo indica una mejor efectividad [147]:

FpP

FAR =25 VN

Ecuacion 6.

La precision (Acr, por accuracy) medida se refiere al numero de sujetos co-
rrectamente clasificados por el instrumento usado[134].

VP +VN

Acr * 100

Ecuacion 7.

Un test sensible permite un diagnéstico temprano capaz de detectar brotes
reales. Por ejemplo, al momento de una epidemia, detectar los casos positivos.
Pero puede ocasionar pérdidas por consumo de recursos humanos y tiempo de-
bido a su baja especificidad. Por lo tanto, es importante que la especificidad y la
sensibilidad mantengan un equilibrio entre ellas.

2. Valor predictivo

Es la probabilidad de determinar la presencia o no de una enfermedad; es
decir, si el instrumento usado clasifica correctamente. el valor predictivo puede
ser clasificado en [148]:

Valor predictivo positivo (VPP): es la probabilidad de que una persona esté
enferma cuando tiene un resultado positivo en un test.

VP
VPP = N * 100
Ecuacion 8.

Valor predictivo negativo (VPN): es la probabilidad de que una persona esta
sana cuando tenga un resultado negativo en un test.
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VN
VPN = F * 100 Ecuacion 9.

El valor predictivo puede verse afectado por la sensibilidad y especificidad,
asi como la proporcion de la enfermedad entre todos los enfermos y los no en-
fermos, segtin algunos modelos. Por eso es importante considerar estos factores
dentro de nuestros calculos de la siguiente forma [148]:

VPP PxSE 100
= *
PxSE + (1 — P)x(1 — EP)
Ecuacion 10.
(1—P)xEP
VPN = 100

— *
(1 —P)xEP + Px(1 — SE) Ecuacién 11.

3. Teorema de Bayes

Bayes fue un tedlogo y matematico inglés que proporcioné una forma para
aplicar el razonamiento cuantitativo al método cientifico. El teorema propuesto
por Bayes es una forma de calcular el grado de creencia que se tiene sobre una
hipétesis [149,150].

Dentro de las pruebas diagnosticas, existe una confusion sobre el calculo de la
prevalencia. Se podria decir que existen dos opciones. La primera seria la tasa de
prevalencia en la poblacion general; se define como el niumero de casos existentes
de una enfermedad o evento de salud dividido para el numero de personas en un
periodo especifico. La segunda calcula la prevalencia de forma artificial dentro de
los ensayos clinicos usando los datos de los enfermos:

a+c
N

P(E) =
Ecuacion 12.

A esta prevalencia se le conoce como probabilidad anterior o a priori. Una
vez obtenidos los datos de sensibilidad y especificidad, se puede calcular el valor
predictivo positivo (VPP) a partir del teorema de Bayes [148]:

Prevalencia * Sensibilidad

VPP =
Prev * Sens + (1 — Prev) * (1 — Espe)

154



Valeria Carpio-Arias, Yadira Morejon-Teran, Verénica Delgado-Ldpez,
Gabriela Camarillo-Elizalde y Marcelo Nicolalde-Cifuentes

Ecuacion 15.
Y el valor predictivo negativo seria:

(1 — Prevalencia) » EP
(1 — SE) = Prevalencia + EP * (1 — Prevalencia)

VPN =

Ecuacion 14.

Por ejemplo: prueba de laboratorio que tiene un 93 % de sensibilidad y 89 %
de especificidad. Se observa una prevalencia de la enfermedad de 9 por cada 1000
ninos. El valor predictivo positivo (VPP) seria:

Prevalencia * Sensibilidad

VPP =
Prev * Sens + (1 — Prev) * (1 — Espe)
0,009 ¥ 0,93
VPP =
0,009 0,93 + (1 — 0,009) * (1 — 0,89)
VPP = 000837 _ 0,071
T 011738

Esto significa que, de cada 1000 test positivos que encontremos, solo 71 co-
rresponderan a enfermos y el resto seran sanos, siendo el calculo de estos valores
dependientes de la prevalencia de la enfermedad. Estas medidas son utiles para
la decision clinica, pero al estar influenciada por la prevalencia de la poblacion el
VPP se eleva con una mayor prevalencia y el VPN disminuye [148].

4. Razon de verosimilitud

La razdn de verosimilitud (LR, por likelihood ratio) es un indice que combina
la sensibilidad y especificidad, definiéndola como la razén de dos funciones de
densidad de los resultados en sujetos enfermos y sanos para cuantificar el cambio
en la certeza del “diagndstico’, es decir, la razon de verosimilitud transforma las
probabilidades previas a la prueba en las probabilidades de razon de verosimilitud
positiva (PLR, por positive likelihood ratio) y la razén de verosimilitud negativa
(NLR, por negative likelihood ratio) [151,152].

El PLR es la relacion entre los VP y los FPR, y refleja la probabilidad de even-
tos “positivos” [153]. PLR tiene un rango de 0 a infinito, cuando se observa un
PLR =0 nos indica que la sensibilidad se acerca a 0 y un valor mas alto cuando la
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sensibilidad esta cerca de 1 [154]. E1 NLR es la relacién entre las tasas de falsos ne-
gativos y verdaderos negativos, dando como resultado la probabilidad de que los
eventos “negativos” realmente sean negativos [153]. Valores mas bajos, es decir,
cercano a 0 tiene valores de informacion mayores de una prueba negativa [154].

Mas especificamente, las razones de probabilidad transforman las probabi-
lidades previas a la prueba en las probabilidades posteriores a la prueba de un
diagndstico dado (positivo o negativo) [148,155]:

PLR = Sensibilidad
"~ 1— Especificidad
Ecuacion 15.
1 — Sensibilidad
NLR =

Especificidad Ecuacion 16.

Las probabilidades son medidas de proporcion de FN a la proporcién de los
VN. Cuanto menor sea el NLR para una prueba diagndstico, mayor es la con-
fianza que tenemos de que una persona no tiene el problema de salud. El rango
de esta es de 0 (extremadamente negativo) a 1 (neutral). Sackkett et al. 2000 ha
presentado valores e interpretaciones del LR positivo y negativo que se muestran
a continuacion (tabla 4.2) [138]:

Tabla 4.2 Interpretacion de la razon de verosimilitud positiva y negativa

Razon de verosimilitud positiva (PLR) Razon de verosimilitud negativo (NLR)

Valor | Descriptor | Interpretacion Valor | Descriptor | Interpretacion
210 | Muy posi- | La puntuaciéon po- | <0,30 | Muy nega- | Es muy poco pro-
tivo sitiva de la prueba tivo bable que la pun-
es muy probable tuacién negativa de
que provenga de la prueba provenga
una persona con el de una persona
problema de salud con el problema de
salud
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3-10 | Modera- La puntuacién po- | 0,3-0,5 | Modera- La puntuacién ne-
damente sitiva de la prueba damente gativa de la prueba
positivo es sugerente, pero negativo es sugerente, pero

insuficiente para insuficiente para
diagnosticar un descartar un pro-
problema de salud blema de salud
1-3 Neutral La puntuacién po- | 0,5-1 Negativo La puntuacién
sitiva de la prueba neutral de la prueba no
no es informativa es informativa
para diagnosticar para descartar un
un problema de trastorno
salud

Fuente: Merrill, R. (2017). Clinical Epidemiology. In Epidemiology Introduction.
Adaptado al espariol [138].

El analisis de Bayes combina los datos del LR para obtener la probabilidad
preprueba —la mas util en estas circunstancias— y la probabilidad posprueba
de una determinada enfermedad. Estas se calculan a partir de la sensibilidad y es-
pecificidad de la prueba diagnoéstica y del estimado de la probabilidad preprueba
[156].

Prevalencia

Probabilidades de preprueba = (1= Prevalencia)

Ecuacion 17.
Probabilidad de prepueba

(1 — Probabilidad preprueba)

Preprueba =

Ecuacion 18.
Posprueba = Preprueba » LR
Ecuacion 19.

Fagan [157] propuso un nomograma para graficar el Teorema de Bayes, com-
binando el LR, la probabilidad de la preprueba y la posprueba (figura 4.7). Este
permite simplificar la obtencidn de la probabilidad de la posprueba.
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Figura 4.7 Nomograma de Fragan
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Fuente: Fagan, TJ. 1975. Adaptado al espafiol [157].

Por ejemplo, si a un paciente con una probabilidad preprueba de enfermedad
coronaria de 0,33 se le somete a un test de esfuerzo que tiene una sensibilidad
de 0,7 y especificidad de 0,8, si el resultado es positivo, la probabilidad posprue-
ba sera de 0,64 y, si el resultado es negativo, la probabilidad posprueba sera de
0,16. Por lo tanto, el resultado de un test o prueba diagndstica, sea positivo o
negativo, sustancialmente cambia el estimado inicial de enfermedad o probabi-
lidad preprueba. El resultado positivo en este caso probablemente conducira a
un tratamiento médico de la angina o a una posible cateterizacion, mientras que
un resultado negativo en este caso conducira a la exploracién de otras causas que
expliquen el dolor toracico o a una actitud de observacion.

Es importante entender que la probabilidad de enfermedad posprueba de-
pende no solamente de la sensibilidad y especificidad del test, sino del estimado
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de la probabilidad preprueba. Asi ,si la probabilidad preprueba es diferente en
diferentes pacientes, si se aplica la misma prueba, es decir que tiene la misma
sensibilidad y especificidad, se obtienen resultados dramaticamente diferentes de
la probabilidad posprueba que llevaran a tomar diferentes acciones (tabla 4.3):

Tabla 4.3 Preprueba versus Posprueba

Probabilidad posprueba
Probabilidad preprueba
Resultado negativo Resultado positivo
0,05 0,02 0,16
033 0,16 0,64
095 0,38 0,99

Cuando la probabilidad preprueba es solamente del 5 % o 0,05, un resulta-
do positivo aumenta la probabilidad posprueba de la enfermedad, pero ain la
probabilidad de que la enfermedad esté presente sigue siendo baja. Cuando la
probabilidad preprueba de enfermedad es alta 95 % o 0,95, un resultado negativo
todavia se asocia con una alta probabilidad de enfermedad 0,88 o 88 %. En gene-
ral, el resultado de un test o prueba diagndstica produce mayores cambios en el
estimado de probabilidad cuando la probabilidad preprueba se halla cercana al
50 %, y pocos cambios cuando la probabilidad se halla en los extremos cercanos
a 0% o100 %.

De esta manera, queda claro que no se puede interpretar de la misma manera
los resultados de un test o prueba en todos los pacientes, y la aplicaciéon y posterior
interpretacion de un test o prueba diagnoéstica no son posibles o no tienen sentido
si no se tiene un estimado previo de la probabilidad de enfermedad (probabilidad
preprueba) y si no se conocen las caracteristicas de rendimiento (sensibilidad y
especificidad) de la prueba que se intenta aplicar.

Aungque la sensibilidad y especificidad son los principales indices de precision,
debido a que estos se consideran independientes de la prevalencia de la enferme-
dad, no es recomendado usarlas como tnicas medidas debido a que estas depen-
den de un punto de corte muchas veces elegido arbitrariamente [155,158,159].
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5. Curva de caracteristica operativa del receptor (ROC) y el area bajo la
curva (AUC)

La curva de caracteristica operativa del receptor (ROC, por receiver operator
characteristic curve) y el area bajo la curva (AUC, por area under the curve) son
una medida efectiva de precision con interpretaciones significativas. En la curva
ROC, se representa graficamente la informacion de sensibilidad y especificidad
de una forma bidimensional, brindando informacién sobre la eficacia de los mo-
delos de deteccion temprana discriminando el verdadero estado de los individuos
[148,154]. En cambio, el AUC determina la capacidad de la prueba para discrimi-
nar entre las poblaciones sanas de las enfermas.

Como se mencion6 anteriormente, los puntos de corte muchas veces pueden
ser citados de forma arbitraria. Una de las propiedades del analisis ROC es que no
se distorsiona por las fluctuaciones causadas por el uso de puntos de corte arbitra-
rios, es decir, no esta influenciado por el criterio de decision.

La curva ROC toma en cuenta la separacion de los grupos en enfermos y
no enfermos, implicando una discriminacién perfecta y, cuando se superponen,
no implica una discriminacién. En la figura 4.8, se puede observar un cuadrado
unitario: en el eje Y, se encuentra la sensibilidad y, en el eje X, la especificidad y, a
través de diferentes puntos de corte, se genera una curva que se denominara cur-
va ROC y una linea de 45 grados trazada a través de las coordenadas 0 y 1.
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Figura 4.8c Curva de caracteristica operativa del receptor
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Especifico, poco sensible

No es sensible

ni especifico

Fuente: Autor, 2020

El AUC es una medida eficaz de resumir la precisién diagnostica general de
la prueba y combinada de sensibilidad y especificidad que describe la validez in-
herente de las pruebas de diagnostico. Esta medida puede ser usada tanto para
datos paramétricos como no paramétricos, indicando la ubicaciéon “general” de
la curva y la probabilidad de que el individuo seleccionado al azar sea clasificado
correctamente [154].

n—:j*n+=j

AUC =
2

n_oj*nyy;+
nyn_
todos datos test

Ecuacion 20.

En la ecuacién 20, es el nimero de verdaderos negativos, es decir, b+d; es el
nimero de verdaderos positivos, es decir, a+c; es el nimero de brotes verdade-
ros negativos cuando es igual a j; y es el nimero de brotes verdaderos positivos
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cuando el punto de prueba es igual a j [148]. En el AUC, valores=1 significan que
la prueba es perfecta y AUC=0 clasifica incorrectamente a todos los sujetos. Po-
demos clasificar el AUC como <0,5 no hay discriminacién; 0,7 a 0,8 se considera
aceptable; 0,8 a 0,9 se considera excelente y >0,9 se considera excepcional [160].
Por lo tanto, la hipétesis nula y alternativa se definen como HO: AUC = 0,5 versus
H1: AUC # 0,5. Estas metodologias nos permiten analizar mas de un test diag-
noéstico simultaneamente.

6. Diagnostico de razon de la odds (DOR)

La razén de la odds (DOR, por diagnostic odds ratio) describe la probabilidad
de una prueba positiva en aquellos con la enfermedad en relacién a la probabili-
dad de una prueba positiva en aquellos que no tienen la enfermedad. Muestera la
fuerza de asociacion entre el resultado de la prueba y la presencia de enfermedad.

DOR_LR+
T L

Ecuacion 21.

Los resultados del DOR pueden variar entre 0 e infinito, si obtenemos un
DOR= 1 quiere decir que la prueba no discrimina; DOR>1 incrementa la pro-
babilidad que la prueba dé positivo en el caso de que el individuo esté enfermo.
Aunque el DOR incluye la sensibilidad y especificidad y suele ser constante, es
imposible utiliza el DOR para analizar la sensibilidad y especificidad por separa-
do, y sobre todo para distinguir entre pruebas con alta/baja sensibilidad y baja/
alta especificidad. Otra desventaja del DOR es su interpretacion a nivel clinico, asi
como su exactitud [150] (tabla 4.4).

Tabla 4.4 Comparacion de diagndsticos de transferrina sérica por prueba
rapida y sanguinea o gold standard.

Prueba ra- Prueba sanguinea
pida Total
Positivo Negativo
Positivo 433 196 629
Negativo 39 777 816
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Total 472 973 1445

Se analiz6 las medidas de validez:
Sensibilidad:

44
ihili - 9
Sensibilidad VP T FN * 100 %

Sensibilidad = 433 100 =91,7
= ——x% =
ensibilidad = — ,74 %
Especificidad:

VN

Especificidad = VN +FP

777
Especificidad = 973 *100=79,86 %

Valor predictivo positivo:

a
a+b

VPP =

VPP 433 100 = 68,84 %
= — =
629 PR
Valor predictivo negativo:

VPN =

c+d

VPN = 227 100 = 95, 22 %
~ 816 T Iese st

Tasa de falsos positivos:
FPR =1—EP

FPR=1-0,7986 = 0,2014 = 20,14 %
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Tasa de falsos negativos

FRN =1-SE

FRN =1-0,9174 = 0,0826 = 26 %

Precision
VP + VN
Acr =———x 100
N
A —433+777 100 = 83,73 %
= a5 VT ERSA

Para saber qué tan bueno es el nuevo test se calcul6 la Razén de Verosimilitud

Prevalencia
a+c
P(E) = N
P(E) 472 100 = 32,67 %
— £ -
1445 '

Razon de verosimilitud positiva

Sensibilidad

PLR = 1 — Especificidad
PLR = 2% _ 456
T 20,14 7

Razon de verosimilitud negativa

1 — Sensibilidad

NLR =
Especificidad
8,26
NLR = = 10,34
79,86 !
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+ Probabilidades de Preprueba y Posprueba

Monograma de Fagan
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Elaborado: STATA version 15
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¢ Curva ROC

1.00
1

0.50 0.75
1

Sensitivity

0.25
1

0.00
1

T T
0.00 0.25

0.50
1 - Specificity
Area under ROC curve = 0.8580

Elaborado: STATA versién 15

Se obtuvo un AUC 0,8580. Esto quiere decir que la discriminacidn entre los
enfermos y los sanos es considera excelente.

Concordancia

Como vimos anteriormente, la validez evaluaba el desempefo operativo del
test; en cambio, la concordancia no evalua la validez sino cuan consistentes son
entre métodos o instrumentos, es decir, cuando comparamos un nuevo método o
instrumento y uno de referencia o gold standar [127,134].

Cualquier tipo de medicion implica cierto grado de error, ya sea por la varia-
bilidad de los observadores, la variabilidad dada por el instrumento de medida y
la variabilidad debida a medir en momentos diferentes en el tiempo [161,162]. Si
las variables son continuas, los métodos estadisticos evaluan el grado de concor-
dancia entre los dos métodos. Para esto se han disefiado algunos modelos estadis-
ticos que evaltian la concordancia (tabla 4.5):
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Tabla 4. Medidas estadisticas de confiabilidad segun la naturaleza de las

variables
COEFICIENTE ESCALA
Tasa de concordancia global Discreta
Coeficiente de correlacién interclases Continua
Kappa de Cohen o Indice de Kappa Nominal, ordinal
Bland-Altman Continua

1. Proporcion de Acuerdos

Se trata de un indicador de concordancia global, determinando el grado de
acuerdo entre los observadores/instrumentos sobre el fenémeno.

N° de acuerdos

Tasa d dancia global =
asa de concordancia gtoba Total de pares diagnoésticos

Ecuacion 22.

Un ejemplo de analisis de tasa de concordancia global, con datos hipotéticos
de diagnoésticos de asma en nifios de seis afios.

Combinaciones de N° de acuerdos N° de Concordancia
diagnésticos desacuerdos global

Diagnostico A -Diag-

; 60 5 92,30 %
nostico B

60
Tasa de concordancia global = e 0,92

Concordancia entre métodos de medicion: consistencia entre diferentes
métodos midiendo el mismo fendmeno y hasta qué punto sus resultados son
equivalentes.

167



Nutriciéon basada en la evidencia, paradigma cientifico moderno

El enfoque estadistico correcto no esta claro aun. Unos estudios se inclinan
por el product-moment correlation coefficient; sin embargo, este nos brinda infor-
macion sobre la relacion entre una variable y otra, el coeficiente de correlacion de
interclases introducido por Fisher como una formulacién de Pearson basada en
el analisis de la varianza. Las desventajas del método se basan en las dificultades
para interpretar sus resultadosy la dependencia de los valores del estudio, lo que
lleva a que sus resultados sean mayores en muestras heterogéneas, segtin la varia-
bilidad entre los individuos, etc. [163].

Lin [164] propuso el coeficiente de correlacion de concordancia para clasifi-
car los test, siendo valores entre —1(perfecta discordancia) a +1(concordancia
perfecta) en términos de exactitud y precision, y si estos se encuentran sobre la
linea de concordancia habra reproducibilidad perfecta. La concordancia, segiin
Lin, para variables continuas, se clasifica en: perfecta, > 0,99; sustancial, 0,95 a
0,99; moderada, de 0,90 a 0,95; pobre, < 0,90.

A2+B2-C2

CCC=23+Bz+D2

Donde: A2= Varianza del método A
B2= Varianza del método B
C2= Varianza de la diferencia entre los métodos

D2= Diferencia promedio de los dos métodos

Ecuacion 23.

Una aproximacion al método de Lin es el propuesto por Altman y Bland
[165], donde se indica la concordancia entre las dos medidas mediante un estu-
dio de diferencia de medias, observandose las discrepancias entre las variables e
identificar si estas diferencias son sistematicas o al azar.

Pocos, o realmente, ningun test o prueba diagndstica tienen un rendimiento
“perfecto”. En su lugar, los test o pruebas diagnosticas son mas o menos exactos,
confiables o no confiables bajo diferentes condiciones y circunstancias clinicas,
siendo estos resultados dependientes de la poblacién en la que se realizaron las
mediciones [136,162].
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Los resultados de los test o pruebas pueden ser positivos o negativos, correc-
tos o incorrectos dependiendo de las caracteristicas del paciente y de una forma
que es esencialmente predecible. Ninguno de los métodos es superior entre si,
cada uno indica un proceso diferente, cada estudio debe guiarse por como se
utilizard en el futuro y pensando en que los lectores pueden querer usar este ins-
trumento en otras poblaciones [136].

Confiabilidad o reproductibilidad

La evaluacion de la reproductibilidad o confiabilidad es la tercera y ultima
parte de las pruebas de validez. Esta tiene por objetivo determinar si una prueba
da los mismos o similares resultados cuando se aplica a una misma persona en
mas de una ocasion [127,134]. La mala reproducibilidad de los criterios de diag-
noéstico es obviamente un problema reconocido, pero raramente probado en la
investigacion clinica [166]. Existen algunas estrategias de evaluacion de diversos
tipos de confiabilidad:

1. Cuando el test o instrumento se mantiene sin variacion durante el tiempo
toma el nombre de confiabilidad de retest. Mide el grado de consistencia en
el mismo individuo o concordancia intraobservador [134].

Test Y Test Y
Sujeto S Sujeto 5
Momento 1 Momento 2

2. Cuando el instrumento es aplicado por varios entrevistadores toma el
nombre de confiabilidad de aplicacion. Mide el grado de consistencia entre
dos individuos diferentes, conocida como concordancia interobservador:

&

Observador A Test Y

l

Sujeto S

« |

Observador B Test Y
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3.Cuando dos expertos evaluan el instrumento toma el nombre de

confiabilidad de evaluacion.

ObservadorB

Evaluador A
TestY
EvaluadorB ]A
Sujeto S

Las pruebas de reproductibilidad también son conocidas como pruebas de
replicabilidad, fiabilidad o test-retest. Estas pueden responder preguntas como: 1)
si dos técnicas utilizadas para medir una variable en particular, en circunstancias

idénticas, ;producen los mismos resultados?, 2) ;un solo observador obtiene los

mismos resultados cuando toma medidas repetidas en circunstancias idénticas?,
3) ;dos observadores que utilizan el mismo método de medicion obtienen el mis-

mo resultado?

Para responder estas preguntas, podemos aplicar tres métodos:

a. Método 1. Desviacion estandar duplicadas (SDs, por duplicate standard

deviations)

1 d?

SDs = |=

d= diferencias entre medida 1y 2

n= tamafo de muestra

2L.n

b. Método 2. Coeficientes de repetibilidad

Ecuacion 24.
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d=diferencias entre medida 1y 2
= media de la diferencia entre medida 1y 2
n= tamafo de muestra

Ecuacion 25.

c. Método 3. Coeficientes de correlacion de interclases (ICCS, por intra-
class correlation coeflicients)

sd? entre sujetos
sd?entre sujetos + sd?dentro de los sujetos

ICCS =

Ecuacion 26.

4.5. PRONOSTICO

La medicina actual tiene como objetivo el diagnosticar, proporcionar un pro-
ndstico preciso para los individuos, tratar y, si es posible, curar la enfermedad. Se
usa el término al modo de los grandes pensadores, como Hipdcrates, como una
prediccion del curso de la enfermedad. Una medida epidemiolégica simple de
pronostico es la tasa de letalidad (CFR, por case-fatality rate). Es ttil para medir
el prondstico de enfermedades y afecciones infecciosas, midiendo la proporcion
de casos incidentes que mueren a causa de la enfermedad. En el caso de las enfer-
medades crénicas no transmisibles, el prondstico se suele medir con analisis de
supervivencia debido a que su curso es relativamente largo[138].

a. Tasa de letalidad

La tasa de letalidad es también llamada riesgo o indice de letalidad. Especifica
la proporcion de personas que mueren a causa de una enfermedad durante cierto
periodo de tiempo. Ademas de usarse para conocer el prondstico de la enferme-
dad, también permite evaluar el efecto de nuevos tratamientos; es decir, la tasa
disminuye a medida que los tratamientos mejoran [127,138].

Fallecidos
CFR = * 100
Casos reportados
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9
= 153357 * 100 = 9.02

Ecuacion 27.

Por ejemplo, si analizamos la tasa de letalidad del SARS-COVID19 se identi-
ficaron 122 257 contagiados y fallecieron 11 029. Es decir, Ecuador presenta una
tasa de letalidad de 9 por cada 100 contagiados, una tasa de letalidad baja.

b. Analisis de supervivencia

Mide el tiempo medio de supervivencia de un grupo de pacientes. Esta me-
dida es sensible a valores externos y puede que un paciente sobreviva mucho mas
0 menos que otros, por ejemplo: el tiempo desde el diagnéstico de cancer de seno
hasta la muerte o tiempo de tratamiento recibido hasta la recaida o remision.

El estudio del prondstico permite identificar enfermedades, dar seguimiento
y medir los resultados. Dentro de estos estudios, tenemos los posibles factores de
pronostico o factores de riesgo. En estudios de acompafiamiento, los factores de
riesgo estan presentes antes de la aparicion de la enfermedad, mientras que los
factores de diagndstico pueden presentarse antes del inicio de los sintomas y sus
diferencias mas importantes son:

Tabla 4.6 Diferencias entre factores pronosticos y factores de riesgo

Factores pronéstico Factores riesgo
Han desarrollado la enfermedad Personas aparentemente sanas
Describen las consecuencias de la enfer- Describen el inicio de la enfermedad
medad
Variables que no necesariamente indican Variables que indican un mayor riesgo de
un peor diagndstico o evolucién aparicion de la enfermedad
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Prognosis: Sesgos (Biases)

» Tiempo de espera: tiempo entre la deteccién por screening y la aparicién
de los sintomas.

 Sesgo de tiempo de entrega: el sesgo de tiempo de entrega incluye la dife-
rencia entre la fecha de diagnoéstico del screening y el tiempo sin deteccion
hasta que ocurren los sintomas.

« Sesgo de seleccion: puede ocasionar que una prueba se vea mal en términos
de supervivencia; es decir, elegir datos que distorsionen el resultado.

 Sesgo de sobrediagnoéstico: se puede presentar una mayor deteccién de
anomalias, lo que ocasiona un tratamiento innecesario y pone en riesgo al
individuo.

« Sesgo de longitud: En el caso de enfermedades de progresion corta, es mas
probable que no se identifique la causa en comparacion aquellas enferme-
dades de progresion lenta.

IMPLEMENTACION DE PROGRAMAS DE DETECCION

El tener pruebas validadas permite realizar un screening de la poblacién y
brindar un tratamiento y, en el caso de las enfermedades contagiosas, se puede
realizar un cerco epidemioldgico.

Los paises en vias de desarrollo tienen una carga de enfermedades desaten-
didas u olvidadas, una carga de enfermedades cronicas no trasmisibles. Debido a
esta situacion, es necesario tener las herramientas para diagnosticar las enferme-
dades en sus primeras etapas, y proponer un trabajo preventivo.

El screening de enfermedades en las poblaciones es cada vez mas creciente,
por lo que la Organizaciéon Mundial de la Salud publicé, en 1968, un conjunto
de pautas para planificar e implementar programas de deteccién. Estas pautas
se siguen aplicando hasta la actualidad. Antes de implementar un programa de
deteccion es importante considerar [167]:

a. La enfermedad o situacion de salud que se evaliia debe ser un problema
médico importante.

b. Debe existir un tratamiento aceptable para las personas con enfermedades
descubiertas en el proceso de deteccion.
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c. Debe estar disponible el acceso a instalaciones y servicios de atencion
médica para el diagndstico de seguimiento y el tratamiento de la
enfermedad descubierta.

d. La enfermedad debe tener un curso reconocible, con etapas tempranas y
latentes identificables.

e. Debe disponerse de una prueba o examen adecuado y eficaz para detectar
la enfermedad o enfermedades.

f. La prueba y el proceso de prueba deben ser aceptables para la poblacion
en general.

g. La historia natural de la enfermedad o condiciéon debe entenderse
adecuadamente, incluidas las fases regulares y el curso de la enfermedad,
con un periodo temprano identificable mediante pruebas.

h. Las politicas, los procedimientos y los niveles de umbral en las pruebas
deben determinarse con anticipacién para establecer quién debe ser
referido para mas pruebas, diagnosticos y posible tratamiento.

i. El proceso debe ser lo suficientemente simple como para alentar la
participacion de grandes grupos de personas. La deteccion no debe ser una
actividad ocasional, sino que debe realizarse como un proceso regular y
continuo.

Luego de analizar cada una de estas pautas, se debe tener una mejor vigilancia
de las enfermedades en el sistema de Salud Publica. Los métodos epidemioldgi-
cos proporcionan un medio para evaluar cada una de estas pautas: los métodos
descriptivos nos permiten saber como fluctian en el tiempo los problemas y la
eficacia del tratamiento, prevalencia de la enfermedad, y sobre todo la eficacia de
las pruebas de diagnoéstico utilizadas (ver capitulo 5).

Por ejemplo, durante la pandemia del COVID-19, varias de estas pautas han
sido aplicadas hasta el momento y uno de los principales temas de discusion fue la
sensibilidad de las pruebas, estrategias para cribar a las poblaciones y el costo-be-
neficio de las vacunas.
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4.6 CONCLUSIONES DEL CAPITULO IV

En este capitulo, abordamos la validez, concordancia y reproducibilidad de
los test de cribado que permiten clasificar a la poblacién en sana y enferma. Sin
embargo, las pruebas de deteccién no son perfectas, es posible que una prueba
sea positiva cuando la persona no tiene la enfermedad y viceversa. Se enfatizé
en los principales andlisis para conocer la validez de las pruebas diagnoésticas y la
informacion que estas nos brindan.

El prondstico se refiere al resultado probable de un paciente y esta influencia-
do por indicadores (por ejemplo, signos, sintomas, circunstancias). Dos medidas
comunes de prondstico son la tasa de letalidad y la tasa de supervivencia. Esta
ultima puede presentar sesgos (tiempo, diagnostico, seleccion del paciente, etc.
Para evitar estos sesgos, se recomienda trabajar con ensayos aleatorios controla-
dos y doble ciego.

La evidencia sobre las pruebas diagndsticas, sus riesgos, beneficios y resulta-
dos a largo plazo (prondstico) nos permitira conocer la efectividad para mejorar
la calidad de atencidn al paciente en la practica.
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PREGUNTAS DE REPASO

1. Se esta evaluando una prueba rapida de deteccion de SARS-COVID-19.
Para determinar su efectividad, se comparé con un gold standar (prueba de pro-
teina C reactiva, PCR). Se aplicé la prueba en 341 individuos de los cuales 11
dieron positivo para COVID-19 usando la prueba rapida, y PCR y 294 individuos
dieron negativo. Se produjeron dos resultados negativos en las personas que te-
nian la enfermedad segun PCR. Un total de 34 personas no enfermas segiin PCR
dieron positivo en la prueba rapida. Construya una tabla 2x2 y calcule:

a. Prevalencia de la enfermedad
b. Sensibilidad

c. Especificidad

d. Valor predictivo positivo

e. Valor predictivo negativo

f. Razoén de verosimilitud positiva

g. Razon de verosimilitud negativa

176



Valeria Carpio-Arias, Yadira Morejon-Teran, Verénica Delgado-Ldpez,
Gabriela Camarillo-Elizalde y Marcelo Nicolalde-Cifuentes

RESPUESTAS DE LAS PREGUNTAS

1. Se esta evaluando una prueba rapida de deteccion de SARS-COVID-19.
Para determinar la efectividad de esta prueba se compard con un gold standar
(prueba de proteina C reactiva, PCR). Se aplico la prueba en 341 individuos de
los cuales 11 dieron positivo para COVID-19 usando la prueba rapida y PCR, y
294 individuos dieron negativo. Se produjeron dos resultados negativos en las
personas que tenian la enfermedad segiin PCR. Un total de 34 personas no en-
fermas segtiin PCR dieron positivo en la prueba rapida. Construya una tabla 2x2

y calcule:
Prueba rapida PCR
Total
Positivo Negativo
Positivo 11 34 45
Negativo 2 294 296
Total 13 328 341

a. Prevalencia de la enfermedad=3,81

b. Sensibilidad=84,62

c. Especificidad=89,63

d. Valor predictivo positivo=24,44

e. Valor predictivo negativo=99,32

f. Razon de verosimilitud positiva=8,16

g. Razén de verosimilitud negativa=0,17
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CONTENIDO BASICO DEL CAPITULO V

1. Introduccion a los disefios de investigacion
2. Escenarios clinicos

3. Estudios observacionales

4. Estudios experimentales

5. Revisiones sistemdticas y metaandlisis

6. Estdndares para reportes de investigacion
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OBJETIVOS DE APRENDIZAJE DEL CAPITULO V

Identificar los distintos escenarios clinicos y el tipo de disefio metodolédgico
que mejor responde a las necesidades de cada escenario.

Comprender las consideraciones y procedimientos generales de cada disefio
de investigacion cuantitativa.

Reconocer los alcances y limitaciones de los distintos disefios metodolégicos
empleados en la investigacion cuantitativa dentro del campo de la nutricion.

RESUMEN DEL CAPITULO

Este capitulo introduce al lector a las ideas generales detras de la realizacién
de una investigacion de tipo cuantitativo. Luego presenta los distintos escenarios
en que pueden surgir dudas, presentarse inconsistencias o simplemente en los
que surge la necesidad de contar con evidencia que apoye las decisiones clinicas.
Posteriormente, se presentan dos grandes agrupaciones de estudios primarios:
Observacionales y Experimentales y, para cada uno, se precisa informacion de los
distintos disefios metodologicos que los conforman haciendo énfasis en el tipo de
preguntas que son capaces de responder y de las consideraciones que los lectores
deben tener en cuenta para valorar la calidad metodoldgica de los resultados de
investigacion de tales estudios. Finalmente, se presentan los diversos aspectos que
se debe tener en cuenta para la lectura de revisiones sistemdticas y metaanalisis
y se muestran diversas guias de publicacién que se recomiendan seguir para la
presentacion de resultados de investigaciones que son valiosas orientaciones para
que los lectores conozcan los aspectos minimos que se deben verificar al analizar
publicaciones cientificas derivadas de los distintos disefios de investigacion aqui
presentados.
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5.1 INTRODUCCION A LOS DISENOS DE INVESTIGACION

Los disefios de investigacion cuantitativa representan la serie de acciones sis-
tematicas, necesarias para describir un evento o condicién de salud, o también,
para analizar los factores que se relacionan con la presencia u ocurrencia de tal
evento [55]. El disefio de estudio se asocia, ademas, con el nivel de certeza que es
posible tener sobre el efecto causal que, determinados factores, tienen sobre una
condicidn de interés a la que llamaremos también desenlace.

Los disefios de estudio representan estructuras o modelos de investigacion
que difieren en cuanto a las preguntas que son capaces de responder, los métodos
empleados y los analisis que es posible efectuar; lo que significa que representan
distintos niveles de evidencia en cuanto a las demostraciones causales [168].

La identificacion de la mejor evidencia disponible y la interpretacion de la
misma sobre un determinado evento de salud y sus factores asociados, requiere
de la comprension de los disefios de investigacion cientifica empleados en el area
de la salud, a saber, los estudios de caso, encuesta, estudios de casos y controles,
cohortes, ensayos clinicos, revisiones sistematicas y metaandlisis [169,170].

De acuerdo con su propdsito (figura 5.1), un estudio puede describir los
eventos que ocurren en una poblacion de acuerdo con las variables epidemiolégi-
cas (tiempo, lugar y persona) siendo asi, un estudio de tipo descriptivo. Por otro
lado, si la intencion de una investigacion es la de cuantificar la relacion entre un
conjunto de variables, a partir de la ocurrencia de eventos en al menos dos grupos
de sujetos comparados, se le clasificara como un estudio analitico [171].

En la categoria de los estudios descriptivos encontramos los disefios tipo en-
cuesta, también llamados disefios transversales, asi como los estudios cualitati-
vos, estos ultimos fuera del alcance de este libro.

Por otra parte, existen tres elementos clave que se deben identificar en los
estudios analiticos: 1) la definicién y medicion de la exposicion de interés en dos
o mas grupos, 2) medicién de desenlaces en salud en los distintos grupos y 3) la
comparacion estadistica de los grupos para establecer posibles asociaciones entre
las exposiciones y los eventos [170].

Los estudios analiticos se diferencian por la forma en que los integrantes de
los grupos que se comparan conforman tales grupos, siendo por ello observa-
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cionales o de intervencién (también llamados experimentales). Si la asignacion
a cada rama o grupo de comparacion se dio de manera “natural’, es decir sin in-
tervencion del equipo de investigacion, se denominan estudios observacionales,
mientras que el disefio en el que los participantes fueron asignados a las inter-
venciones, se conoce como ensayo clinico. En estos, la designacion al grupo pudo
seguir un proceso aleatorio o no. En la tabla 5.1 se muestran preguntas generales
que facilitan la identificacién de un disefio de investigacion.

Una condicion adicional que caracteriza a los disefios de estudios es la tem-
poralidad con la que se evaluaron los desenlaces de interés (outcomes), con re-
lacion a la determinacion de la presencia de la exposicion o intervencion. Por
ejemplo, si ambos, desenlaces y exposicion, fueron identificados al mismo tiempo
del levantamiento de informacion, el disefio de estudio es transversal o tipo en-
cuesta. Si al inicio del estudio se evalud la presencia de la exposicion y luego de un
tiempo de seguimiento se identifica la presencia del evento o desenlace de interés,
hablamos de un disefio de cohorte o de un estudio prospectivo. En este escenario
también se encuentran los ensayos clinicos. Finalmente, el disefio que identifica
primero la ocurrencia de un evento de interés y luego busca identificar de manera
retrospectiva la exposicién a determinados factores, se denomina disefio de casos
y controles.

Tabla 5.1 Preguntas basicas para determinar el disefio de estudio

1. Determine el proposito del estudio

Describir a una poblacién: disefio descriptivo
Determinar la relacion entre factores: disefio analitico

2. Tratandose de un estudio analitico, ;los grupos que se van a comparar fueron
generados aleatoriamente?

Si: ensayo clinico aleatorizado
No: estudio observacional

3. En los estudios observacionales, ;en qué momento se determinaron los desenla-
ces?
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Luego de la exposicion o intervencion: estudio de cohorte (estudio prospectivo)

Al mismo tiempo que la exposicion o intervencion: estudio transversal o encuesta

Antes de que la exposicion fuera medida o establecida: estudio de casos y controles (estu-
dio retrospectivo)

Fuente: Adaptado de CEBM [172]

Figura 5.1 Diseiios de estudios
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Cualitativo
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Fuente: Adaptado de CEBM [172]

Otra forma de identificar a los disefios de investigacion es si estos representan
estudios primarios o secundarios. Un estudio primario se fundamenta en datos
generados para cumplir los objetivos de un estudio particular, mientras que los
estudios secundarios tienen multiples fuentes de informacién que no buscaban
originalmente cumplir con un propésito comun; tal es el caso de las revisiones
sistematicas y los metaanalisis, asi como guias de practica clinica [170].

Los resultados de investigacion de alta calidad se caracterizan por una deta-
llada y precisa descripcion del disefio, la ejecucion e interpretacion de los resul-
tados y con una explicita metodologia que permita la reproduccién de estudios
por parte de otros investigadores [172]. La tabla 5.2 presenta un resumen de las
caracteristicas generales de los diversos disefios de investigacion.

El diagndstico, la etiologia, el prondstico y el tratamiento siguen siendo con-
siderados componentes centrales de la practica clinica y su empleo requiere de
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evidencia que respalde su utilidad y calidad como practicas eficientes y seguras
[173]De lo anterior, se desprende la importancia de que los profesionales de la
salud sean capaces de identificar las caracteristicas, asi como las ventajas y des-
ventajas de los disefios de estudio que evaltian distintas intervenciones, pruebas
y factores asociados a la prediccion del curso de la condicion de salud de los pa-
cientes, y con ello, apoyar decisiones clinicas haciendo uso de la mejor evidencia
disponible.

Los siguientes apartados describiran los disefios de estudios que se emplean
comunmente para generar evidencia en los escenarios clinicos antes menciona-
dos (diagnostico, prondstico y tratamiento). Antes de dar pie a ellos, es impor-
tante establecer conceptos basicos sobre los escenarios clinicos a los que hace
referencia este capitulo.
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Tabla 5.2 Clasificacion y caracteristicas de estudios

uw
=
serouaeadld ap BIoudIRJI(q saJop
serouaeAald op uozey e} -e3nsoaur Jod
SOTWOW JP UOZBY -udreaald | oanoadsonay oun3uIN [esIoAsURI], EpR[ONUOD ON BISonouy
08[ saIop
-Uasap [op [eSIoASUERT) O -e3nsoaur Jod sajon
SOTWOW 9P UQZEY eundurN | oanoadsoney | eouaumoQ [eupmISUO| BPE[ONUOD ON -uod A sose))
onel1 prezey
seroudeAald ap BIouQIRJI(]
erouaeAald op ugzey
SOTWOW 9P UQZBY BID uoIoIs saIop
9[qIquIe 03sary -UQeAdl] -odxo e[ op -e3nsoaur Jod
OATJB[I 0FSany RIOUQPIOU] oAnoadsord | erouanmoQ [eurpnm3uo| BPE[ONUOD ON auoyoD
(sou
onel1 prezey -BJunjoA) OpeZLIoJea[e
OATJB[I 0FSany RIOUSPIOU] oAnodadsorg oun3uIN [eurpm3uo BLIOIBO[Y oAesug
SIJB[UISIP uone[qod BIUINIILY
P UORIPIW B[ 3p UOD ungas sau
BIOUINIALY ap pepy -J99s Ip -0IBAIIS|O uonIsodxa g o1pn)sd
UQIIBIOOSE P BPIPIAI 3P ePIPIIA -erodwdy, SOLILL) ap odiy, Ip ugnEU3ISY ap odiyp,

Fuente: Adaptado de Hernandez [174]



Nutriciéon basada en la evidencia, paradigma cientifico moderno

5.2. ESCENARIOS CLINICOS
5.2.1 Tratamiento

También identificado como terapéutica o intervencion, el tratamiento cons-
tituye la serie de acciones emprendidas para el cuidado o atenciéon de pacientes,
cuyo proposito puede ser la prevencion o el combate de alguna enfermedad, asi
como el alivio del dolor o del dafo [175]. Los estudios que evaliian los efectos
de las intervenciones en salud, ya sean positivos o adversos, y que cuentan con
un mayor grado de evidencia para la identificacién causal, son los denominados
estudios experimentales, que pueden ser ensayos clinicos aleatorizados, cuasi ex-
perimentos o estudios pre-post [170].

Los tratamientos basados en evidencia representan procedimientos que han
tenido una extensa evaluacion a través de estudios adecuadamente disefiados y
ejecutados y han demostrado su efectividad frente a otras practicas no compro-
badas o potencialmente inefectivas o perjudiciales.

En los tratamientos, bajo el término efectividad, debe entenderse no tnica-
mente un resultado clinico, sino la consideracion de las preferencias y condicio-
nes de los pacientes, asi como del contexto donde se desarrolla la practica clinica.

La identificacién de evidencia sobre la efectividad de intervenciones o tera-
pias requiere la generacidén de una pregunta especifica respecto a los elementos
que interesan en este escenario, tales como las caracteristicas de los pacientes que
serian sometidos a cierta intervencion, la descripcion general de la intervencién o
tratamiento, y al ser de interés la verificacion de la efectividad, se vuelve indispen-
sable contar con un medio de contrastacion contra el cual comparar el resultado
de la intervencion de interés. Finalmente, es necesario aclarar cual es el desenlace
o efecto esperado para los pacientes e idealmente, el tiempo en que se espera ob-
tener tal resultado.

Lo anterior puede ser resuelto a través del formato de pregunta PICO que es
el acrénimo en inglés para Paciente, Intervencion, Comparador y Desenlace (out-
come). Este formato de pregunta permite clarificar los elementos de busqueda de
la literatura, acotando los resultados.

Cabe sefalar que las intervenciones que pueden ser de interés en la practica
clinica no se refieren inicamente a las farmacoldgicas, sino que abarcan los tra-
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tamientos nutricionales, cognitivo conductuales, quirtirgicos o educativos en una
modalidad preventiva o terapéutica.

Respecto a los comparadores, estos pueden ser una estrategia de control, pla-
cebo, manejo habitual, simulacién o ninguna, es decir, comparar el tratamiento
de interés contra no llevar a cabo ninguna otra accién. En relacién con los desen-
laces, estos pueden incluir la presencia de eventos relacionados con la enferme-
dad tales como curacion, mortalidad, sobrevida, calidad de vida, etc.

Al identificar evidencia sobre la efectividad de intervenciones es importante
considerar el tiempo para la ocurrencia de desenlaces, de tal modo que el pro-
fesional de la salud y el paciente tengan expectativas claras sobre lo que el tra-
tamiento es capaz de lograr en determinado periodo. En ocasiones, los estudios
que evaluan tratamientos no los comparan contra otro procedimiento, sino que
contrastan un evento en el tiempo uno (previo a la intervencion) contra el evento
en el tiempo dos (posterior a la intervencion).

5.2.2. Diagnoéstico

El diagnostico es el analisis de signos, sintomas o resultados de pruebas, que
permite clasificar a los pacientes como casos 0 como no casos de una enfermedad
o condicion. Este juicio orienta la determinacidon de un tratamiento o interven-
cién y da pie al prondstico o condicion esperada para el paciente [173,176]piloted
and used to assess the diagnostic models in HTA reports. Of 728 HTA reports
published during the study period, 55 met the inclusion criteria. The majority
of models performed well with a clearly defined decision problem and analytical
perspective (89% of HTAs met the criterion. Generalmente se considera que la
calidad de una prueba diagndstica esta definida por su capacidad para catalogar
correctamente a los pacientes de acuerdo con una condicién. Sin embargo, cada
vez mas, se persigue identificar pruebas o mecanismos diagndsticos que, adicional
a la correcta clasificacion, permitan obtener mejores desenlaces en salud en con-
traste con la no aplicacion de la prueba [177]diagnostic tests should be thorou-
ghly evaluated before their introduction into daily practice. Increasingly, decision
makers, physicians, and other users of diagnostic tests request more than simple
measures of a test’s analytical or technical performance and diagnostic accuracy;
they would also like to see testing lead to health benefits. In this last article of our
series, we introduce the notion of clinical utility, which expresses-preferably in
a quantitative form-to what extent diagnostic testing improves health outcomes
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relative to the current best alternative, which could be some other form of testing
or no testing at all. In most cases, diagnostic tests improve patient outcomes by
providing information that can be used to identify patients who will benefit from
helpful downstream management actions, such as effective treatment in indivi-
duals with positive test results and no treatment for those with negative results.
We describe how comparative randomized clinical trials can be used to estimate
clinical utility. We contrast the definition of clinical utility with that of the perso-
nal utility of tests and markers. We show how diagnostic accuracy can be linked
to clinical utility through an appropriate definition of the target condition in diag-
nostic-accuracy studies. In the clinical evaluation of diagnostic tests and markers
, diagnostic accuracy plays a pivotal role. Previous articles in this series (1-3.

De lo anterior se desprende la necesidad del desarrollo y andlisis de estudios
que evalten las propiedades de una prueba diagnéstica y su utilidad clinica [177]
es decir, la serie de efectos que se desprenden de su empleo, incluyendo los anali-
sis de costo-efectividad.

Cuando el objetivo es reunir evidencia sobre la efectividad de una prueba
diagndstica para clasificar los sujetos de manera precisa, los estudios transversales
podrian ser el disefio de estudio adecuado, mientras que los efectos en condicio-
nes de salud derivados de la utilizacion de un test pueden ser evaluados por me-
dio de estudios prospectivos como cohortes o ensayos clinicos aleatorizados. Una
opcién que también puede considerarse es la revision de estudios que plantean
modelos matematicos de andlisis de decision [176].

Las preguntas sobre pruebas diagnodsticas se pueden basar en el formato
PICO, pero con algunas variaciones que se indicaran mas adelante. La interrogan-
te detras de la busqueda de evidencia sobre estudios diagnésticos es identificar el
rendimiento de tales pruebas, definido como su capacidad de clasificar correc-
tamente a los sujetos, sea que presenten o no una condicién, tendiendo como
referencia un patrén. Otros elementos de interés para identificar en una prue-
ba diagndstica podrian ser su reproducibilidad, concordancia con otras pruebas,
las circunstancias en que la prueba presenta mejor rendimiento, ademas de otras
como la facilidad de empleo, tolerancia, costo o consecuencias de una inadecuada
clasificacion.

La construccion de una pregunta clinica para identificar el rendimiento diag-
noéstico de una prueba. Considera como poblaciéon (P) a sujetos bajo sospecha
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de tener una enfermedad. Bajo el formato PICO o PICOT, la letra (I) correspon-
deria en este caso a la técnica o prueba diagnostica de interés, mientras que el
comparador (C) puede ser la prueba estandar para la confirmacién diagndstica
u otra prueba contra la que se deseen contrastar elementos como la consistencia
o simplicidad de aplicacion, entre otros. El desenlace (O) sera el hallazgo de la
enfermedad que fue confirmado por medio de la prueba estandar.

5.2.3. Prondstico

Los pronosticos son descripciones de posibles cursos o desenlaces de una
enfermedad o condicion de salud. Estos se generan como predicciones relativas
en referencia a aspectos particulares de una enfermedad.

Las declaraciones pronosticas pueden referirse a la duracidn, recuperacion,
secuelas o supervivencia [178]. No es infrecuente que las decisiones médicas se
apoyen en el prondstico definido para un paciente. De ese modo, el prondstico
cobra gran relevancia como elemento para la mejora de las elecciones de trata-
mientos y, lo tanto, de los resultados en salud. Pese a su relevancia, los pronésticos
suelen recibir menor atencion que los diagnésticos y los tratamientos en el area de
investigacion biomédica [179].

La determinacién de prondsticos implica considerar una serie de factores
personales, ambientales, de soporte social, etc., adicionales a las diversas con-
diciones de salud que presente un paciente y que se relacionan con cambios en
las condiciones de la enfermedad en contraste a cuando tales factores no estan
presentes. El hecho de que el tiempo sea una variable relevante que considerar
complejiza las estimaciones del curso probable de una enfermedad.

Por lo tanto, la evidencia sobre factores pronosticos determinara si estos mo-
difican la probabilidad de que, en el futuro, ocurra un desenlace que puede ser
favorable o desfavorable para los pacientes, o bien pueden alterar la duracidn,
recuperacion, presencia de secuelas o supervivencia. Generalmente, los eventos
que son de interés en este tipo de estudios son denominados desenlaces duros
(recaidas, mortalidad, supervivencia) relacionados con el tiempo.

La estructura de preguntas clinicas para escenarios pronosticos bajo el for-
mato PICO/PICOT, considera como la poblacién a los sujetos que presentan una
enfermedad o condicidn, la intervencion se sustituye por el factor de exposicion,
que no necesariamente es causal o de connotacién negativa. El comparador no
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siempre estd explicito en la pregunta, ya que usualmente, el factor de interés es
comparado con la ausencia del mismo; el desenlace representa la presencia de
eventos que se relacionan con la enfermedad como la curacion, mortalidad, so-
brevida, calidad de vida, etc.

En la tabla 5.3, se describen de manera sintética los componentes de cada
pregunta basada en un escenario clinico particular.

Tabla5.3 Elementos de preguntas PICO /PICOT segtin escenarios clinicos

Tipo de pregunta s
P . p Elemento Descripcion
clinica
Poblacién Personas con una condicién o enfermedad
Intervencién Tratamiento o procedimiento de interés
Intervencion o Comparador Estrategia de control, placebo, manejo habi-
tratamiento tual, simulacién, ninguna
Desenlace o outco- Presencia de eventos relacionados con la
me enfermedad (curacién, mortalidad, sobrevi-
da, calidad de vida, etc.,).
Poblacién Personas bajo sospecha de una condicién
Técnica diagndstica Prueba diagnéstica de interés
Diagnstico Comparador Estandar de oro u otra prueba
Desenlace o outco- Hallazgo de la enfermedad que fue confir-
me mada por el estdndar de oro
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Poblacion Personas con una condicién o enfermedad
Exposicion Factor (no necesariamente causal o de con-
notacién negativa)
Pronéstico Comparador No siempre explicito, en ocasiones es la
ausencia del factor de exposicién
Desenlace o outco- Presencia de eventos relacionados con la
me enfermedad (curacién, mortalidad, sobrevi-
da, calidad de vida, etc.)
Poblacion Personas sin la condicion o enfermedad en
cuestion
Exposicion Factor de riesgo de interés
Intensidad
Etiologia Frecuencia
Presentacion o forma
Comparador Ausencia del factor
Desenlace Aparicion de la condicion o enfermedad

Fuente: Adaptado de Carion [180].

5.2.4. Etiologia

Los estudios etiologicos son aquellos que identifican factores determinantes

en la aparicion de una enfermedad o condicidn, por lo tanto, examinan si la expo-
sicion a tales factores representa un riesgo para la ocurrencia de un evento o que
este se manifieste de diversas maneras. Comprender la causa de la enfermedad es
de gran relevancia para la definicién del abordaje terapéutico eficaz que atienda
la condicién de origen y no unicamente los sintomas de la enfermedad y de ese
modo, se alcance un prondstico favorable para las personas que presentan una
condicidn.

En ocasiones, existe ambigiiedad en la forma en que se consideran a los facto-

res pronosticos y etiologicos, pero se debe aclarar que los primeros no interfieren
en la ocurrencia o no son causa de la enfermedad, pero una vez que esta se esta-
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blece u ocurre, tienen un efecto en la manera como se desarrolara la enfermedad.
Un factor etioldgico, en cambio, si tiene un efecto causal y no solo es una situa-
cioén asociada a la enfermedad. Los factores etioldgicos de una enfermedad se
clasifican usualmente como factores intrinsecos, extrinsecos o idiopaticos [181].

Las investigaciones que abordan las causas de la enfermedad, en el ambito
clinico, tienen como idea, determinar el riesgo de presentar una condicién sobre
la base de la exposicidn a determinados factores y, dado que el riesgo es una me-
dicién que considera al tiempo, una forma efectiva de conseguir determinar tal
riesgo es a través de estudios prospectivos observacionales, como una cohorte (no
se consideran a los ensayos clinicos, dado que no seria ético exponer a personas a
factores para comprobar una hipdtesis; en algunos casos ni siquiera seria posible
hacerlo). Sin embargo, si el periodo de latencia de la exposicién o de desarrollo
de manifestaciones de la enfermedad es amplio, o bien la incidencia de la enfer-
medad es baja, podria ser mas efectivo emplear otras estrategias metodoldgicas,
como un estudio de casos y controles, estudios transversales o incluso series de
Casos.

La arquitectura de las preguntas etiologicas considera como poblacién de in-
terés a aquellas personas sin la enfermedad o condicion. La exposicion seria el
factor de riesgo sobre el que se pretende indagar y para el que se puede especificar
el nivel, la intensidad o frecuencia con que se manifiesta, o bien la presentacion o
forma del mismo. El comparador suele ser la ausencia del factor, mientras que el
desenlace seria la ocurrencia de la condicion o enfermedad (tabla 5.3).

En conclusidn, cada escenario clinico esta dotado de particularidades para la
generacion de evidencia solida que respalde las distintas intervenciones implica-
das ya sean en terapias, procedimientos de diagnostico o prondsticos. El profesio-
nal de la salud debe obtener conocimientos basicos sobre los disefios de estudio
que dan fundamento al desarrollo cientifico en esos escenarios, a fin de contar
con elementos para juzgar la pertinencia y adecuacién de los resultados de inves-
tigacion que pueden emplearse para la atencion en salud.

Elaborar preguntas que seran objeto de busqueda de evidencia es un acto de
reflexion donde se debe hacer explicito un proceso que la experiencia clinica rea-
liza de manera automatica. Las buenas preguntas facilitan respuestas pertinentes
y precisas; ademas, ayudan a afinar la estrategia de busqueda. Los escenarios cli-
nicos permiten elegir disefios de investigacion adecuados para la resolucién de la
pregunta y determinan los criterios de seleccion de la literatura [180].
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Tabla5. 4 Tipo de estudio segun escenario clinico

Escenario clinico Tipo de estudio que aborda adecuadamente el escenario
Eficacia de una interven- Ensayo clinico
cién
Validez de pruebas diag- Estudio transversal
ndsticas Estudio de cohorte
Pronéstico Cohortes
Reglas de prediccion clinica
Etiologia Casos y controles
Cohortes

5.3 ESTUDIOS OBSERVACIONALES

La caracteristica central es que, como su nombre lo indica, los investigadores
observan sin intervenir, las relaciones naturales entre factores y sujetos, asi como
los desenlaces que posiblemente surgen de estas relaciones. Al hacer un vinculo
entre los disefios de estudios y los escenarios clinicos, podemos ubicar a aquellos
sobre diagnosticos y prondsticos como estudios primordialmente observaciona-
les.

Los estudios observacionales de modalidad retrospectiva presentan una me-
nor capacidad para establecer la temporalidad en las relaciones entre factores y
desenlaces, siendo de ese modo, proclives a presentar sesgos; sin embargo, son de
gran utilidad para el estudio de diversas condiciones de forma simultanea, lo cual
puede resultar ventajoso en cuestion de recursos. En otras ocasiones, son la tinica
forma de tener un acercamiento con la realidad, ya sea que por razones éticas no
sea apropiado la realizacion de un experimento o porque, la duracion de las ob-
servaciones no lo haga viable [168].

Por su parte, los estudios observacionales prospectivos recolectan datos de
los participantes conforme avanza el estudio, evitando asi algunos de los sesgos
que los estudios retrospectivos presentan, sin estar exentos de posibles dificulta-
des y errores de observacion y recoleccion. Pese a esto, en ellos, es mas efectiva la
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demostraciéon de precedencia de una exposicion a un efecto y, por lo tanto, son de
gran apoyo para el fortalecimiento de las hipdtesis causales.

Existe una amplia gama de disefios observacionales, aunque por el nivel de
evidencia que pueden generar, dentro de aquellos considerados por medicina ba-
sada en evidencia, encontramos los estudios de tipo transversal, casos y controles,
asi como cohortes.
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5.3.1 Estudios transversales

También conocidos como estudios de prevalencia, definida como el nimero
de casos en una poblacion en determinado periodo de tiempo. Desde el punto de
vista clinico, las prevalencias son de gran valor para el establecimiento o descarte
de diagndsticos, asi como para la generacion de prondsticos clinicos [170].

El método para la recoleccion de datos suele ser una encuesta, cuestionario
o ficha de recoleccién que emplea informacién de una sola muestra o grupo de
sujetos medidos en una unica ocasion. Estos estudios permiten la recopilacion
de multiples variables en un tiempo relativamente corto, aunque esto, junto con
los costos de operacion, depende del nimero de sujetos y el acceso que se tenga
a ellos.

En estudios transversales, la medicion de la exposicion y de los desenlaces, se
realiza al mismo tiempo, de modo que no es posible demostrar con precision que
una exposicion ocurrié de forma previa a una enfermedad o condicién de salud.
Adicionalmente, para tener resultados mas confiables se requiere representativi-
dad y una alta tasa de respuesta, ademas del empleo de instrumentos validados.

Los sesgos de selecciéon derivados de un proceso ineficaz de muestreo aleato-
rio, conllevaria a estimaciones erroneas de las prevalencias. En estos estudios, es
posible establecer medidas de riesgo como razones de momios, razones de mo-
mios para prevalencias o diferencia de prevalencias. Estos estudios no resultan
adecuados para el estudio de enfermedades poco comunes; en su lugar, pueden
estudiarse poblaciones de pacientes que ya poseen la condicion de interés, deno-
minandose a este tipo estudio de casos. El disefio de un estudio transversal puede
verse en la figura 5.2.

A manera de ejemplo de un estudio transversal, podemos considerar uno en
el que se elija una muestra al azar de pacientes atendidos en el servicio de nutri-
cidén de seis hospitales publicos, en quienes se evalte el apego a recomendaciones
nutricionales, asi como otras variables sociodemograficas que puedan ser de uti-
lidad para establecer hipotesis iniciales de posibles facilitadores y barreras para el
apego nutricional.
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Figura 5.2 Disefno de estudios transversales
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Fuente: Adaptado de Mann 2003 [182]

En el caso del empleo de estudios trasversales para la evaluacion de la calidad
de pruebas diagnosticas, se evaliia a un grupo de pacientes que se presume pre-
sentan una enfermedad, por medio de dos pruebas o procedimientos. Una, la que
se va a evaluar y otra, denominada estandar de referencia, que se considera como
la de mayor validez para clasificar a los pacientes segiin su condicién de salud.
La aplicacién e interpretacion de las pruebas debera ser cegada e independiente,
evitando que se limite o evite el conocimiento de otras caracteristicas clinicas que
podrian alterar el resultado [182]. De esta evaluacion es posible determinar la
probabilidad de que los pacientes sanos o enfermos sean adecuadamente clasifi-
cados.

En la tabla 5.5, se identifican aspectos clave de los estudios que presentan un
disefio transversal.
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Tabla5.5 Claves de un estudio transversal

*  Son estudios capaces de identificar prevalencias.

*  Pueden llevarse a cabo con velocidad y a menor costo.

«  Utiles para la medicién de muiltiples desenlaces o efectos.

*  No identifican eficientemente la causalidad debido a que no evaltian even-
tos secuencialmente.

5.3.2. Estudios de casos y controles

Los estudios de casos y controles son generalmente empleados para identifi-
car posibles factores asociados a la presencia de una condicién o enfermedad (se
enfatiza el plural ya que, en este disefio, es posible considerar mas de un factor).
La base de estos estudios es la comparacion de dos grupos de sujetos, uno de ellos
con la condicién de interés presente (casos) y otro grupo libre de esta (controles)
pero, en otros sentidos, similar a los casos.

La manera en que los controles son seleccionados es determinante para la
interpretacion de los resultados y puede variar segtn los propositos del estudio
[168]; los controles son, pues, una muestra de las cohortes combinadas (de po-
blacién expuesta y no expuesta) donde tuvieron lugar los casos [183] y deben ser
seleccionados de manera independiente a su condicién de exposicion. La idea
general es, seleccionar casos y evaluar la exposicion al o los factores de interés y
proceder de la misma manera con los controles.

Figura 5.3 Disefo de casos y controles
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Fuente: Adaptado de Wludyka 2012 [168]
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Un error comun es asumir que los controles son cualquier sujeto libre del
evento de interés, pero al explorar la literatura referente a este disefio de estudio,
es importante identificar que los autores de los estudios consideraron como grupo
de comparacion para los casos, a sujetos que tenian la posibilidad de ser caso y
que, de haberlo sido, se les habria reclutado como tales, por lo que la representa-
tividad general no es un asunto fundamental de este disefio, como en los estudios
transversales. Otra distincion con esos estudios es que, para un estudio de casos 'y
controles, la relacién temporal entre exposicion y enfermedad es relevante y eva-
luable, ya que no tnicamente importa si la exposicion estuvo presente o ausente.

Debido a que este disefio puede identificar exposiciones posiblemente etio-
légicas, es ideal que las medidas de frecuencia empleadas sean incidencias y no
prevalencias. Sin embargo, dado que la eleccion del nimero de controles es arbi-
traria, no es posible determinar tasas de incidencia o la incidencia relativa, pero
si otras mediciones que den cuenta de la ventaja de exposicidn, tal como la razén
de momios. Casos y controles es un disefio que se ajusta bien al estudio de en-
fermedades poco comunes, pero es “insuficiente para evaluar las exposiciones
infrecuentes” [183]. Otro beneficio es que pueden ser estudios realizados en un
tiempo y a un costo relativamente bajo. Algunos elementos clave de estos disefios
se presentan en la tabla 5.6

Tabla 5.6 Claves de un estudio de casos y controles

*  Se emplean para identificar factores asociados o predictores de un evento.
*  Comparan de manera retrospectiva a dos grupos de sujetos.

*  De gran utilidad para la generacién de hipétesis causales.

*  Unadebilidad es el riesgo de ocurrencia de diversos sesgos.

*  Pueden medir multiples exposiciones, pero solo un desenlace.

*  Pueden ser poco costosos.

5.3.3. Estudios de cohortes

Estos estudios representan la observacion sistematica o seguimiento de un
conjunto de individuos que comparten caracteristicas comunes. De acuerdo con
Rothman [183], el estudio de cohorte es un analogo de los estudios experimen-
tales con la salvedad que en los primeros no existe asignacion de la exposicion
por parte de los investigadores, sino que esta ocurre de forma “natural”. Se les
denomina también, estudios de seguimiento ya que toman en cuenta a pacientes
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con y sin la exposicién de interés y analizan cambios de la variable de desenlace a
lo largo de un tiempo.

Es un requisito de este disefio, que, al inicio del estudio, los participantes
de cada rama o grupo de comparacion estén libre del evento o enfermedad, esta
cuestion es critica y deben hacerse los esfuerzos necesarios para garantizar la au-
sencia del factor de exposicion, asi como la adecuada clasificacion segtn el grado
de la misma o nivel, esto permitira evitar el enmascaramiento o generaciéon de
asociaciones no reales.

De lo expuesto anteriormente, pese a sonar simple, no necesariamente lo es.
Para el caso de las exposiciones, es importante que los investigadores tengan en
cuenta que los periodos de seguimiento, no tendrian por qué iniciar inmediata-
mente después de la exposicidn y que esta puede tener un periodo de induccidn,
no siempre facil de determinar, especialmente en exposiciones crénicas, por lo
que los individuos no deberian ser considerados dentro del periodo de segui-
miento sino hasta después de que haya ocurrido el tiempo de induccién de la
exposicion o esta haya llegado a su punto cumbre (en el caso de las exposiciones
crénicas) [183].

Debido a que los casos o eventos de salud se captan como nuevos, es decir,
incidentes, y se conoce el tiempo libre de la enfermedad de cada participante, es
posible estimar tasas de incidencia e incidencias relativas. La identificacion de
factores de exposicién que preceden a la aparicion de enfermedades o eventos
permite tener una mayor fortaleza de las declaraciones causales.

Figura 5.4 Disefio de estudio de cohorte
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Fuente: Adaptado de Wludyka et al. 2012 [168]. 199
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Basado en la temporalidad o momento de ocurrencia de la exposicion con
respecto al inicio del estudio, las investigaciones de cohorte, pueden ser retros-
pectivas cuando la exposicion de interés y el evento ocurrieron antes del inicio
del estudio, en cuyo caso los datos se obtendran por medio de registros histéricos,
como expedientes clinicos o datos publicos. El periodo del estudio puede ser am-
plio, pero el tiempo para finalizar la investigaciéon corresponde al que se emplee
para recolectar y analizar los datos.

Las cohortes concurrentes o también denominadas prospectivas, analizan a
un grupo de individuos que no presentan el desenlace de interés y que son moni-
toreados en el tiempo respecto al comportamiento de variables que pueden estar
implicadas en el desarrollo de la condicion. Durante ese periodo también se de-
termina si presentan la condicién y en qué momento del seguimiento ocurre. Si
se cuenta con un unico grupo, aquellos que no desarrollaron el evento de interés
son considerados controles internos; también puede ocurrir que se cuente con
dos grupos, uno de los cuales tuvo la exposicion o tratamiento y otro que no, fun-
giendo este como control externo [182].

El uso de este tipo de estudios es adecuado cuando, por razones éticas, no
deberia someterse a los sujetos de manera deliberada a una exposiciéon. También
es un disefio util para la evaluacidon de diversas condiciones o eventos, siempre
que estos no sean sumamente raros, ya que el seguimiento de pacientes para la
identificacion de pocos casos seria ineficiente. Por lo anterior, los estudios sobre
prondsticos son idealmente disefios de cohortes. Algunos aspectos relevantes de
este diseflo de investigacion se presentan en la tabla 5.7

Tabla 5.7 Claves de un estudio de cohortes

*  Se emplean para identificar la incidencia un evento.

e Comparan a dos o méas grupos de sujetos pudiendo establecer factores de riesgo.

e De gran utilidad para la verificacién de hipdtesis causales.

*  Una debilidad es el riesgo de presencia de variables confusoras y pérdidas por segui-
miento de los participantes.

*  Las cohortes retrospectivas pueden ser costosas.
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54. ESTUDIOS EXPERIMENTALES

Las secciones previas de este capitulo describen las caracteristicas generales
de los estudios observacionales. Esta definira a los disefios en los que los investi-
gadores tienen algun grado de participacion sobre la manipulacién de las condi-
ciones en que los participantes son estudiados. A estos disefios se les conoce como
experimentales y, dentro de la jerarquia de nivel de certidumbre para la atencién
en salud basada en evidencia, estos disefios representan el mas alto peldafo junto
con las revisiones sistematicas y metaanalisis. Por su naturaleza, los disefios expe-
rimentales tienen como objetivo analizar las diferencias entre dos o mas grupos
de sujetos en funcion de diversas exposiciones a las que fueron objeto, siendo
estas exposiciones no naturales, sino propiciadas para los fines del estudio.

Las variantes de los disefios experimentales guardan relacion con las caracte-
risticas de los grupos estudiados y la presencia de mecanismos de aleatorizacion
para definir a los grupos de estudio. De este modo, pueden clasificarse como a)
disefios pre-post, b) cuasi experimentales y ¢) experimentales puros, también co-
nocidos como ensayos clinicos aleatorizados.

5.4.1 Estudios pre-post

Estos estudios se disefian para establecer el efecto de una intervencion o ex-
posicidn. Los grupos que se comparan se componen por los mismos sujetos antes
y después de la intervencion; es decir, son su propio control. Otra variante, con-
sidera distintas ramas de intervencion (bajo el mismo esquema de valoracion pre
y post para los sujetos en cada rama), en esta modalidad, ademas de evaluar las
variaciones de un evento antes y después, se contrastan los resultados de las dis-
tintas ramas y generalmente, se mantiene a una rama del estudio sin intervencion
para que funja como un control. Pese a la obvia ventaja de la temporalidad en la
identificacién de posibles causas y efectos, estas intervenciones no mantienen el
control de otros factores que también se modifican en los grupos mientras las
intervenciones se implementan [170].

5.4.2 Estudios cuasi experimentales
Reciben este nombre los disefios en los que el grupo de investigacion mantie-

ne el control sobre las condiciones de la intervencién o exposicion, pero no sobre
la conformacién de los grupos de analisis. Esto puede ocurrir en una situacién
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en la que ya se cuente con el grupo de pacientes que reciben una terapia y solo
se busca a un grupo que sea comparable y funja como control con una terapia
alternativa o placebo.

Lo anterior puede implicar importantes sesgos en la generacion de resulta-
dos, ya que no se cuenta con la garantia de que los grupos de contrastacion sean
suficientemente similares como para atribuir un cambio en la variable de interés,
a la sola intervencion efectuada en uno u otro grupo. Sin embargo, no siempre es
posible o ético realizar estudios bajo esquema de aleatorizacion y este disefio es
una alternativa para evaluar el efecto progresivo de un tratamiento, particular-
mente en etapas preliminares o iniciales de un estudio y asi ajustar futuras inter-
venciones mas controladas.

5.4.3. Ensayos clinicos aleatorizados

Son estudios prospectivos en los que tanto las exposiciones como los efectos o
desenlaces se establecen antes del desarrollo de algtn tratamiento o intervencion,
ya que estos estan bajo el control de los investigadores, quienes también generan
los grupos de intervencion y control a través de un proceso aleatorio.

Los disefios experimentales pueden considerar uno o mas grupos de compa-
racion a los que debieron ser asignados los pacientes que voluntariamente acce-
dieron a participar, teniendo la misma probabilidad de haber estado en cualquier
otro grupo, lo que garantiza un bajo o nulo riesgo de seleccion, condicién que
no evitan los disefios de estudio previamente mencionados, y que se asocia con
sesgos. Ademas de ser comparables al momento de ser asignados a un grupo, se
debe mantener la comparabilidad generando mecanismos de seguimiento igua-
litarios en todos los participantes, independientemente del grupo asignado. En
este sentido, el tamafio de las muestras seleccionadas es relevante, ya que, con
grupos pequenos, el mecanismo de asignacion aleatorio podria no ser suficiente
para establecer equilibrio entre los grupos con respecto a las variables que los
caracterizan.

Una tercera condicién para mantener la semejanza de grupos es el disefio de
intervenciones que, en teoria, sean equiparables o iguales, salvo en el principio
activo que se considera que causa el efecto esperado. El uso de placebo y del cega-
miento permite, en buena medida, lograr la situacion sefialada. Con cegamiento
nos referimos al desconocimiento por parte de los pacientes (simple ciego), de los
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responsables de implementar la intervencion (doble ciego) o de analizar los datos
generados (triple ciego), de a qué grupo de estudio pertenecen los participantes.
Pero la naturaleza de las intervenciones que se van a implementar no siempre
permite mantener a los involucrados sin conocer la intervencién de la que son ob-
jeto, sea porque estas no pueden ser idénticas o porque los efectos que producen
harian a los participantes identificar el grupo al que pertenecen, lo cual debe ser
tomando en cuenta por su posible participacion en el resultado que se observe.

En los ensayos clinicos controlados, ademads de las situaciones anteriores, los
investigadores deben asegurar que el seguimiento y los efectos evaluados en cada
grupo siguieron protocolos paralelos; es decir, ocurrieron de la misma manera
independientemente del grupo de comparacion. Otra caracteristica, se relaciona
con las pérdidas de participantes que puedan darse en los grupos, las cuales no se-
rian un grave inconveniente (excepto que el tamafo de la pérdida fuera grande), a
menos que ocurran de manera desequilibrada en los grupos, lo que puede suceder
si, por ejemplo, al recibir una de las intervenciones, estas generaran efectos con-
siderados indeseables por parte de los pacientes, algunos de los cuales decidieran
abandonar el estudio, mientras que en otro grupo no ocurriera una situacion asi.
Este desequilibrio generaria que los grupos ya no fueran equiparables y que el
efecto observado pudiera deberse a condiciones propias de los participantes que
si completaron el esquema de intervencion asignado [184].

Los ensayos clinicos son adecuados para preguntas maduras, es decir, que ya
se hayan probado bajo otros disefios de investigaciéon y muestren una tendencia
hacia la efectividad de una intervencion, haciendo que intentar responderla me-
diante el esfuerzo y rigurosidad que implica un ensayo clinico sea relevante. Lo
anterior implica también que el efecto clinico esperado sea significativo, ya que
solo la significancia estadistica podria no ser suficiente para establecer conclusio-
nes sobre la efectividad de un tratamiento.

En relacion con los analisis para identificar las diferencias entre los grupos
comparados, existe una gama de pruebas estadisticas que permiten estimar que
la probabilidad de las diferencias observadas, de haberlas, se deban al azar. Sim-
plificando los resultados de tales pruebas, estas arrojan valores conocidos como
valores P, los cuales indican la probabilidad de haber encontrado el resultado ob-
servado en el supuesto de que la hipotesis de no efecto (hipétesis nula) fuera ver-
dadera; otra forma de interpretar ese valor es considerarlo como la probabilidad
de cometer un error al rechazar la hipdtesis nula. Si esta probabilidad es menor de
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0,05, 0 5 %, se asume que la probabilidad es baja y, por lo tanto, es posible rechazar
tal afirmacidn (que no existe efecto del tratamiento sobre la intervencion), por lo
que se da pie a aceptar tentativamente a la hipdtesis opuesta. Actualmente, se con-
sidera que el valor de 0,05 representa un riesgo alto de dar por validas relaciones
entre tratamiento y efectos que pueden existir solo por azar, por lo que se sugiere
un nivel de aceptacion de < 0,01 como mas adecuado.

Por lo anterior, es indispensable que todo ensayo clinico sea evaluado por
comités metodoldgicos y de bioética que determinen si su relevancia, planeacion
rigurosa y potenciales beneficios sobrepasan los riesgos o la omisién de trata-
miento que tendran los sujetos en un grupo control.

Una variante de los ensayos clinicos aleatorizados son los ensayos con disefio
crossover, que siguen la misma logica de comparacién insesgada para probar la
efectividad de un tratamiento. Lo que ocurre en este disefio es que tanto inter-
vencion como estrategia de control se prueban en los mismos sujetos y lo que
se aleatoriza es la intervencion que cada participante recibird primero. Pasado
el tiempo en que se presumen se presentaran los efectos, los sujetos permanecen
sin intervencidn para establecer entre ellos un periodo de “lavamiento” que se
considera un tiempo en el que ya no se perciben los efectos del tratamiento al que
fueron sometidos, para posteriormente intercambiar a los sujetos al grupo opues-
to, de modo tal que cada sujeto es al mismo tiempo su control.

En la tabla 5.8, se resumen algunos aspectos clave de los disefios de investiga-
cion bajo la modalidad de ensayo clinico aleatorizado.

Tabla 5.8 Claves de un ensayo clinico aleatorizado

*  Presentan una distribucién no sesgada de variables confusoras.
*  Pueden ser estudios cegados.

e Laaleatorizacion facilita los andlisis estadisticos.

e Surealizacion puede generar dilemas éticos.

*  Esposible que el estudio tenga un alto costo.

5.5. REVISIONES SISTEMATICAS Y METAANALISIS

Las revisiones sistematicas (RS) son estudios que siguen un proceso riguroso
y sistematico de identificacion y sintesis de publicaciones cientificas de estudios
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primarios; lo anterior implica que los mecanismos empleados son explicitos y
reproducibles. En el capitulo 2 de este libro, se puede revisar este tema con mayor
profundidad [185].

Estos estudios pretenden dar respuesta a una pregunta del ambito clinico,
preventivo, econémico, en relacidon con la etiologia o la prevalencia de un even-
to a través de la mejor evidencia disponible para ello [183-185]. Por lo tanto, se
valen de articulos originales que respondan a esa misma pregunta bajo niveles
aceptables de calidad metodoldgica que los hacen adecuados para formar parte de
la revision. Al tratarse de un estudio secundario, las RS son tan fiables como los
estudios de las que se originan y del seguimiento de procedimientos sistematicos,
libres de sesgo, que se adoptaron para llevar a cabo la revision.

Se considera que las RS representan el nivel mds alto de evidencia cientifica.
Por ello deben ser leidas o empleadas con un juicio critico respecto a los pasos y
resultados que arrojan. De manera general, esos pasos deben incluir los mencio-
nados en la tabla 5.9.

Tabla 5.9 Pasos para la elaboracidon de una revision sistematica

1. Formular una pregunta de investigacion.

2. Realizar la bisqueda sistematica.

3. Seleccionar los estudios que hayan respondido a la pregunta establecida.
4. Extraer los datos de interés de los estudios seleccionados.

5. Valorar el riesgo de sesgo de los estudios seleccionados.

6. Cuando sea pertinente, realizar la sintesis cuantitativa de los resultados, conocida
como metaandlisis (MA).

7. Evaluar el sesgo de reporte.

Es comun que los profesionales de la salud, debido a su carga de actividades
o a su limitada comprension de los aspectos metodoldgicos de las investigaciones
y sus implicaciones sobre los resultados, elijan consultar literatura de revisiéon
narrativa de resultados, debido a que suelen ser de facil lectura, pero que puede
estar sumamente orientada a destacar aspectos favorables de un procedimiento,
sin tomar en cuenta el camulo de evidencias que puedan estar en contra. Aunque
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mas complejas en su redaccion, las RS tienen la ventaja de presentar datos impar-
ciales y por ello se invita a familiarizarse con ellas y hacer uso de sus resultados
para la toma de decisiones en salud.

Ademas de su funcidn de sintesis de la literatura, las RS posibilitan la identifi-
cacion de la calidad metodoldgica y de la presencia de sesgos en las publicaciones,
ya que pueden identificar si dentro de los estudios publicados solo se localizan
resultados positivos; también es posible reconocer la heterogeneidad de los re-
sultados entre las publicaciones seleccionadas, e indagar en las posibles causas.
Otra ventaja es la posibilidad de favorecer la implementacién mas pronta de tera-
pias o procedimientos efectivos y sefialar aquellos que pueden estarse realizando
habitualmente pero que no representan mas beneficios que otras acciones o que
incluso resulten mas perjudiciales al compararse con una alternativa distinta.

Por otro lado, una RS que sintetice efectos cuantitativos de dos o mas estu-
dios que evaliien una intervencion en la que se tuvo un grupo de comparacion
(siempre que los estudios analizados hayan considerado la misma intervencién y
el mismo procedimiento aplicado al grupo control), puede establecer el tamafio
global del efecto por medio de una técnica estadistica denominada metaanalisis.

En un metaanalisis, los investigadores presentan, a través de un cuadro de
resumen, los resultados de cada investigacion seleccionada, tanto para el grupo
de intervencién como para su control, indicando los tamafnos de muestra en cada
grupo y la diferencia observada entre ellos. Cuando el desenlace de interés era
una variable continua, por ejemplo, la circunferencia abdominal, la diferencia se-
nalada es la media; en el caso de desenlaces discretos, como cantidad de pasos al
dia, la diferencia entre el grupo intervencion y el control se representa por una
razon de riesgo o de momios.

Respecto a lo anterior, cabe recordar que cuando no existe diferencia entre
dos medias, el valor sera cero (por tratarse de una resta de diferencias) y cuando
se quiere identificar diferencia de riesgos o de momios, el valor de la no diferencia
es 1 (por tratarse de un cociente de diferencias). Adicionalmente se muestra un
valor que indica el peso que cada estudio (de acuerdo con el tamafio de muestra)
tiene dentro del conjunto global de datos.

Las RS se acompanan, ademas del cuadro antes descrito, de un grafico llama-
do forest-plot, el cual permite visualizar la diferencia entre cada grupo de compa-
racion para todos los estudios seleccionados, es decir, el efecto de la intervencion
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(figura 5.5). El grafico presenta, en la base, una linea horizontal en cuyo centro se
proyecta una linea vertical que representa el no efecto (o la no diferencia) entre
intervenciones comparadas. Para cada estudio, se indica, por medio de un cua-
drado, la posicion del efecto de la intervencion y, segtin el tamafo del cuadrado,
el peso del estudio en el metaanalisis. De manera horizontal al cuadrado, se indica
el intervalo de confianza del efecto. Si el efecto, representado por el cuadrado, y
los intervalos, indicados por las lineas, no atraviesan la linea central vertical de no
efecto, se puede decir que este fue mayor o menor (dependiendo de su posicion
respecto a la linea vertical) en el grupo intervencién que en el grupo control. En la
parte inferior del grafico, se muestra un rombo que representa el valor global del
efecto (considerando a todos los estudios seleccionados). Si este rombo atraviesa
la linea vertical, se considera que no hay certeza sobre el efecto de la intervencion,
pero si no lo hace es posible establecer el valor del efecto de una terapia o accion
en salud dentro de un intervalo de confianza [186].

Figura 5.5 Ejemplo de forest-plot

—a— ntervalo de confianza

-
»

Diferencia significativa
a favor de la intervencion

bz No significativo

J

Media

H—s—
P Resultado global
4 (significativo a favor

de la intervencion)

A favor de la intervencion T A favor del contro

Efecto nulo

Fuente: Molina-Arias M, 2018 [186]

De acuerdo con Greenhalgh [185], al leer una RS, debemos respondernos las
siguientes preguntas: 1) ;La revisiéon ha examinado una cuestion clinica impor-
tante? 2) ;Se ha realizado una busqueda exhaustiva en bases de datos apropiadas
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y se han explorado otras fuentes potencialmente relevantes? 3) ;Se ha tenido ri-
gurosidad al evaluar la calidad metodoldgica de los estudios primarios seleccio-
nados? 4) ;Qué sensibilidad tienen los datos frente a la forma en que se seleccio-
naron y analizaron los articulos incluidos en la revisién? Esto ultimo significa
pensar si, en el caso de que los mecanismos del estudio cambiaran, ;cambiarian
radicalmente los resultados reportados? Y 5) ;se han interpretado los resultados
con sentido comun y teniendo en cuenta los aspectos mas amplios del problema?

La lectura y entendimiento de RS y metaanalisis, asi como de otras publica-
ciones cientificas de estudios originales, implica el desarrollo de habilidades, que
también son necesarias para la adecuada interpretacion de los resultados, mas alla
de lo que los propios autores sefialan, ya que es la experiencia clinica en conjunto
con una suficiente nocién metodoldgica y estadistica (que no implica ser experto)
lo que favorece que los clinicos identifiquen cuando la evidencia presentada es
aplicable a la necesidad de informacidn que tienen al momento y qué tan sdlida es
esa evidencia para la adopcion de una decision en el entorno de atencion en salud.

Con el fin de apoyar la determinacién de la calidad de una publicacién, se ha
establecido una serie de pautas para autores de las mismas, pero que son de gran
utilidad para los lectores y potenciales usuarios de la informacién que en ellas se
presenta. Estas pautas, establecidas como listas de verificacion, indican una serie
de criterios que una adecuada comunicaciéon de resultados debe presentar segtiin
sea esta derivada de un estudio observacional, experimental o una revision siste-
matica.

Dentro de estas guias, aunque no son las Unicas empleadas, mencionare-
mos la denominada Declaracién STROBE para estudios observacionales como
los estudios transversales, casos y controles, asi como cohortes; la Declaracion
CONSORT para ensayos clinicos y PRISMA para revisiones sistematicas y me-
taanalisis. Cada guia enfatiza los aspectos que las distintas secciones de una publi-
cacion deben cumplir con el fin de garantizar objetividad, precision y validez. Se
recomienda a los profesionales de la salud familiarizarse con estos documentos a
fin de poder identificar las caracteristicas que distinguen a las publicaciones con
mayor calidad en su comunicacién.
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5.6. ESTANDARES PARA LOS REPORTES DE INVESTIGACION

La publicacion de las investigaciones cientificas permite la reflexion colec-
tiva sobre los cambios en las condiciones de salud o sobre las alternativas para
su identificacién y abordaje, asi como los factores responsables o vinculados a la
ocurrencia de la enfermedad, por lo que se convierten en instrumentos indispen-
sables para el debate y el desarrollo del conocimiento [187]. Tomando en cuenta
que la reproducibilidad es una de las bases de la ciencia, la correcta exposicion
de métodos empleados, asi como de los resultados obtenidos en una publicacién
cientifica es un mecanismo para favorecer la replicacion y con ello la verificacion
de resultados.

Una investigacion no solo debe estar adecuadamente desarrollada, sino tam-
bién debe ser correctamente comunicada para evitar ambigiiedad, ya que tal in-
formacion sera empleada para la toma de decisiones en el campo de la salud. Por
lo anterior, se han generado una importante cantidad de documentos que buscan
normar el disefio, la ejecucion y el reporte de la investigacion en salud, mejorando
asi la calidad de los estudios y sus publicaciones [170].

A continuacion, se presenta la tabla 5.10 con un resumen de algunas de las
principales guias para mejorar la calidad de las publicaciones.

Tabla 5.10 Guias estandarizadas para el diseiio y reporte de resultados de

investigacion
Nombre Caracteristicas Acrénimo Sitio web
de la guia
Preferred Repor- Lista de cotejo de 27 PRISMA WWW.prisma-state-
ting Items for Sys- puntos que abordan ment.org
tematic Reviews aspectos de la metodo-
and Meta-Analy- logia y conduccion de
ses Consolidated revisiones sistematicas,
asf como un diagrama
de flujo de la infor-
macion a presentar en
distintas fases de la revi-
sion sistematica [188]
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Strengthening the
Reporting of Ob-
servational studies
in Epidemiology

Comprende un conjunto
de guias que favorecen
la estandarizacién de
publicaciones de estu-
dios bajo los disefios

de cohortes, casos y
controles, asi como
estudios transversales
[189]pero la informa-
cién difundida sobre
esas investiga-ciones

es a menudo insufi-
ciente, lo que dificulta
la evaluacién de sus
puntos fuertes y débiles
para la generalizacién
de sus conclusiones. En
el marco de la iniciativa
STROBE (Strengt-he-
ning the Reporting of
Observational Studies in
Epidemio-logy

STROBE

www.strobe-state-

ment.org
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Standards for Lista de cotejo con 30 STARD www.stard-state-
Reporting Studies elementos de verifi- ment.org

of Diagnostic cacién y un diagrama
Accuracy de flujo, que buscan
comprobar la integridad
y transparencia en el
reporte de eficacia de
pruebas diagndsticas
[190]like other clinical
studies, at risk of bias
due to shortcomings

in design and conduct,
and the results of a
diagnostic accuracy
study may not apply

to other patient groups
and settings. Readers of
study reports need to be
informed about study
design and conduct,

in sufficient detail to
judge the trustworthi-
ness and applicability
of the study findings.
The STARD statement
(Standards for Re-
porting of Diagnostic
Accuracy Studies

Consolidated Stan- | Lista de cotejo de 25 CON- Www.consort-state-
dards Of Repor- aspectos de verifica- SORT ment.org

ting Trials cién y un diagrama de
flujo que da cuenta del
disefio, analisis e inter-
pretacion de un ensayo
clinico aleatorizado
[191]

Fuente: Adaptado de Thiese [170]

Al identificar literatura especializada que pueda brindar respuesta a interro-
gantes y necesidades en el campo clinico y sanitario, las guias de estandarizacion
de publicaciones son instrumentos de utilidad para determinar la calidad de las
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publicaciones y detectar los aspectos de debilidad tanto metodoldgica como en
la publicacidon, de modo que sea posible tomar decisiones fundamentadas en la
precision de los disefios, implementacion y conclusiones de la evidencia.

5.7. CONCLUSIONES DEL CAPITULO V

Los disefios de investigacion son estructuras que bridan direccién a la mane-
ra de obtener datos, analizarlos y concluir sobre ellos. Los escenarios clinicos tales
como diagnostico, tratamiento, pronoéstico o etioldgico dan pie a necesidades de
informacion y para cada necesidad existe un disefio adecuado. Los disefios ex-
perimentales son utiles para atender los asuntos relacionados con la efectividad
terapéutica o diagnostica, pero presentan limitantes éticas; los estudios de tipo
observacional pueden suponer una ventaja al explorar aspectos relacionados con
la etiologia y el pronéstico de las condiciones de salud, pero pueden incurrir en
diversos sesgos que afectan la validez de los resultados. Las revisiones sistema-
ticas y los metaanalisis han sido una herramienta valiosa para compendiar los
resultados de investigacion de mejor calidad metodologica y dar cuenta de la evi-
dencia con la que se cuenta respecto a una problematica de interés; sin embargo,
su lectura debe ser cuidadosa para comprender los alcances y limitaciones de los
resultados que se presentan. Para el profesional de la nutriciéon que comprende la
necesidad de ser un lector critico de la literatura y de hacer uso de la investigacion
dentro de su practica profesional, la comprension de los disefios de investigacion
es imprescindible.
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PREGUNTAS DE REPASO

1. Se trata de la estrategia metodoldgica cualitativa y reproducible, em-
pleada para resumir los estudios relacionados con una pregunta clinica par-
ticular.

a. Estudio de casos y controles
b. Metaanalisis
c. Revision sistematica

d. Ensayo clinico

2. En un ensayo clinico, la utilidad de la asignacion aleatoria es:

a. Garantizar la representatividad poblacional
b. Facilitar el doble enmascaramiento de los pacientes
c. Facilitar la medicion de las variables de resultado

d. Reducir el sesgo de seleccion en la asignacion del tratamiento

3. La manera optima de controlar las variables confusoras en un estudio
no aleatorizado es:

a. Aleatorizacion
b. Cegamiento
c. Analisis por intencion a tratar

d. Analisis estratificado

4. Es el diseiio de estudio observacional que tiene la capacidad de identifi-
car de manera directa, las incidencias de una enfermedad:

a. Cohortes
b. Encuestas

c. Ensayos clinicos
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d. Casos y controles

5. Es un potencial sesgo de los estudios de casos y controles; ocurre cuan-
do una condicion de salud se relaciona con la posibilidad de tener presente de
manera distinta, acontecimientos asociados a tal condicion.

a. Error de clasificacién
b. Error de rememoracion
c. Error de observacion

d. Error de seleccién
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2.d
3.d
4.a
5.b

RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS
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