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Clinical research xii. Research design
contribution in the structured revision
of an article

The quality of information obtained in accordance to research
design is integrated to the revision structured in relation to the
causality model, used in the article “Reduction in the Incidence
of Nosocomial Pneumonia Poststroke by Using the ‘Turn-mob’
Program”, which corresponds to a clinical trial design. Points to
identify and analyze are ethical issues in order to safeguard the
security and respect for patients, randomization that seek to create
basal homogeneous groups, subjects with the same probability of
receiving any of the maneuvers in comparison, with the same pre
maneuver probability of adherence, and which facilitate the blin-
ding of outcome measurement and the distribution between groups
of subjects with the same probability of leaving the study for rea-
sons beyond the maneuvers. Other aspects are the relativity of
comparison, the blinding of the maneuver, the parallel application
of comparative maneuver, early stopping, and analysis according
to the degree of adherence. The analysis in accordance with the
design is complementary, since it is done based on the architec-
tural model of causality, and the statistical and clinical relevance
consideration.
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1 presente texto integra a la revision estructu-

rada de un articulo (figuras 1 a 3 de la parte

v de esta serie), las caracteristicas del disefio
de investigacion y la consecuente calidad de la infor-
macion que se obtiene (partes ix y xu también de esta
serie).

Nuevamente utilizaremos el articulo “Reduction
in the incidence of poststroke nosocomial pneumo-
nia by using the ‘Turn-mob’ Program” (publicado
en J Stroke Cerebrovasc Dis. 2010;19:23-28), cuyo
objetivo fue demostrar la eficacia de un programa
de movilizacién en cama para disminuir la inci-
dencia de neumonia nosocomial en pacientes con
accidente vascular cerebral isquémico. El disefio de
investigacion utilizado fue el ensayo clinico, por lo
tanto analizaremos sus caracteristicas (figura 4) y las
integraremos al ejemplo desde el abordaje arquitec-
tonico de causalidad descrito por el doctor Alvan R.
Feinstein.

Caracteristicas del disefio. Ensayo clinico
Aspecto ético

Si bien el primer aspecto que debe analizarse en cual-
quier texto es el ético, dada su distinta naturaleza sera
discutido en otro articulo.

Asignacion aleatoria

Un apartado que define al ensayo clinico es la asig-
nacion aleatoria. Con ella que se busca generar gru-
pos con condiciones basales homogéneas para evitar
el sesgo de susceptibilidad; integrar en los grupos,
a sujetos con la misma probabilidad de recibir cua-
lesquiera de las maniobras en comparacioén y con la
misma probabilidad premaniobra de apego a ellas,
para evitar el sesgo de ejecucion; asi como facili-
tar el cegamiento en la evaluacion del desenlace
y reducir, en consecuencia, el sesgo de deteccion
diagnoéstica. La asignacion aleatoria también distri-
buye entre los grupos a los sujetos con la misma pro-
babilidad de abandonar el estudio por causas ajenas
a las maniobras.

Por su parte, el Programa de Turn-mob contd
con aleatorizacion y logré grupos balanceados en el
estado basal, con excepcion de la enfermedad pulmo-
nar obstructiva cronica, que pudo haber favorecido la
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La calidad de la informacion obtenida de
acuerdo con el disefio de investigacion se inte-
gra a la revision estructurada conforme el modelo
de causalidad. Para la ejemplificaciéon, se uti-
liza el articulo “Reduction in the Incidence of
Poststroke Nosocomial Pneumonia by Using
the ‘Turn-mob’ Program”, cuyo disefio corres-
ponde al ensayo clinico. Entre los aspectos que
hay que identificar y analizar estan los éticos,
con los que se busca resguardar la seguridad y
el respeto al paciente; la asignacion aleatoria,
mediante la que se busca generar grupos con
condiciones basales homogéneas, integrados por
sujetos con la misma probabilidad de recibir cua-
lesquiera de las maniobras en comparacion y con
la misma probabilidad premaniobra de apego a
ellas; el cegamiento en la medicion del desenlace

y la distribucion entre los grupos de sujetos con
la misma probabilidad de abandonar el estudio
por causas ajenas a las maniobras. Otros aspec-
tos son la relatividad de la comparacion, el cega-
miento de la maniobra, la aplicacién en paralelo de
la maniobra comparativa, la detencién anticipada
y el analisis de acuerdo con el grado de adheren-
cia. El andlisis conforme el disefio de investigacion
resulta complementario al realizado a partir del
modelo arquitectonico de causalidad y de las con-
sideraciones estadisticas y de relevancia clinica.

Palabras clave

disefio de investigacion
ensayo clinico
causalidad

sesgo

maniobra experimental. Gracias a la asignacion alea-
toria, se generaron grupos con la misma posibilidad
de apego a la maniobra, aunque en ese estudio nunca
fue verificado el apego a la maniobra estandar, con
lo cual es posible que esta fuese la ausencia de toda
movilidad del paciente. En cuanto a la evaluacion del
desenlace, no se especifica si la realizdé un segundo
evaluador que desconociera el grupo de pertenencia
del paciente. Finalmente, se observa que no existie-
ron pérdidas que pudiesen haber provocado sesgo de
transferencia.

Relatividad de la comparacién

Si bien el Programa de turn-mob se planed como un
estudio de efectividad al comparar la nueva maniobra
contra la estandar, pudo haber derivado en un analisis
de eficacia al existir la posibilidad de que la maniobra
comparativa consistiese precisamente en no aplicar
ninguna accion.

Cegamiento

En el Programa de Turn-mob resultd imposible el
cegamiento de la maniobra y si bien se pudo haber
promovido un segundo evaluador del desenlace, esto
no se refiere. Por lo tanto, existio la probabilidad de
sesgo de deteccion diagndstica.
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Maniobra comparativa en paralelo

El requisito de realizar maniobra comparativa en
paralelo se cubri6 al evitar que existieran diferen-
cias en la demarcacion diagndstica o de estratifica-
cion (para evitar sesgos de ensamble inadecuado y de
susceptibilidad pronostica), diferencias en la accesi-
bilidad a maniobras periféricas (para evitar sesgo de
ejecucion) y diferencias en criterios de diagndstico
del desenlace (con lo cual se reduce la posibilidad de
sesgo de deteccion).

Detencién anticipada

No existieron eventos adversos a las maniobras ni
diferencias anticipadas en el desenlace que pudiesen
haber detenido el Programa Turn-mob.

Analisis de acuerdo con la adherencia

El ultimo aspecto consiste en el andlisis de acuerdo
con la adherencia, que deja en claro que en el Pro-
grama de Turn-mob se realizO por intencion al
tratamiento, dado que se evaluaron todos los pacien-
tes en cada uno de los grupos a los que fueron
asignados, sin importar que en el grupo de la manio-
bra estandar la hubiesen o no recibido, como pudo
haber sido el caso.
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Forma de seleccién de la poblacion
Paciente con déficit neurolégico agudo,
duracién > 12 horas en urgencias o medicina interna

a = turn mob
Posevento |
vascular I Neumonia
cerebral n nosocomial
b = habitual

Demarcacion diagnéstica | Estratificacion pronéstica: grupo “a” adversus “b”

< 48 horas evolucion Cronométrica Edad 72y 74 afos
Sin requerimiento Estatus IMC Normal 18 contra 17 %; sobrepeso 69.4 contra 70.5 %;
de apoyo ventilatorio Obesidad 12.6 contra 12.5 %
Primer evento vascular Clinica Déficit motor, hemiparesia 66.7 contra 75.9 %

Hemiplegla 33.3 contra 24.1 %; afasia 50.5 contra 40.2 %
Sin evidencia clinica DEficit sensitivo: 56.8 contra 40.2; reflejo nauseoso 82 contra 79.5
de IVR superiores Glasgow puntuacion 15, 40.5 contra 32.1 %
inferiores NIHSS puntuacion  2-7, 30.6 contra 32.1 %

8-13,41.4 contra43.8 %
Sin agitacion psicomotora 14-18, 16.2 contra 17. 9 %
19-23, 11.7 contra 6.3 %

Diagndstico tomogréfico ) )
de EVC isquémico Morfolégica Subtipo de enfermedad cerebrovascular

Infarto parcial de circulacion anterior 88. 3 contra 90.2 %
Se excluyeron aquéllos .
que presentaron IVR Comorbilidad DM 50.5 contra 42 %; HTA 83 contra 84 %; EPOC 7 contra 14 %;
en las primeras 48 horas ECV 39 contra 40 %

Tratamiento previo Corticosteroides, antibiético

Figura 1 Caracteristicas por considerar en el estado basal:

Socioeconémicos, culturales y habitos = tabaquismo 31 adversus 35 % y alcoholismo 24 adversus 24 %

demarcacion diagnostica (definicion de accidente vascular
cerebral, criterios de seleccion), y estratificacion (demarca-
cion) prondstica (variables que impactan en el desenlace inde-
pendientemente de la maniobra). En el Programa Turn-mob, si
bien la aleatorizacion logré balancear las caracteristicas de los

va crénica (EPOC) —discretamente mayor en el grupo b (14
adversus 7 %, p = 0.088) y que puede impactar en el resultado
final—, no puede observarse el efecto de cada una de las ma-
niobras dependiendo de los distintos factores de riesgo, con lo
que el resultado observado se puede atribuir principalmente a
las caracteristicas promedio de la poblacion

grupos, con excepcion de la enfermedad pulmonar obstructi-

Comentarios finales

Como podemos observar, el andlisis de un articulo
o trabajo de investigacion de acuerdo con el disefio
utilizado es complementario al analisis que se hace
desde el modelo arquitectonico de causalidad, por lo
cual una revision estructurada requerirda ambos abor-
dajes, ademas de las consideraciones estadisticas y de
relevancia clinica.

Para efectuar dicho analisis se necesita tiempo y
conocimiento, y sin duda alguna resulta mas enrique-
cedor que solo aceptar un juicio de calidad ajeno y
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superficial como se pretende en la clasificacion por
nivel de evidencia. Recordemos, por otro lado, que si
bien cada articulo intenta contestar especificamente
una pregunta, resulta que contiene una gran cantidad
de informacion util para el clinico, como los aspectos
epidemiolodgicos y clinicos de la patologia en estudio.

Declaracion de conflicto de interés: los autores han
completado y enviado la forma traducida al espafiol de la
declaracion de conflictos potenciales de interés del Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas, y no fue
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Forma de seleccion de la poblaciéon

Maniobras periféricas
Intubacién 7.2 contra 8 %
Alimentacion enteral 19.8 contra 21.4 %
Catéter intravascular 3.6 contra 6.3 %

a = turn mob

Posevento

cambio de posicion y movimientos pasivos
realizados por familiar entrenado.
Se verificé por un rehabilitador

Neumonia

vascular
cerebral

nosocomial

b = habitual
cambio de posicion
aplicado por enfermeria

Demarcacién diagnostica Estratificacion prondstica

Figura 2 Caracteristicas por considerar durante la aplicacion
de la maniobra: la calidad de la aplicacién de la maniobra
principal (Programa Turn- mob comparado con cambios de
posicion habitual) y verificar que se apliquen las maniobras
periféricas en forma similar en ambas. Si bien no existio dife-
rencia en las maniobras periféricas, la aplicacion del Programa
Turn-mob fue estandarizada inicialmente y verificada dia a dia.

En cambio, el tratamiento habitual nunca fue estandarizado ni
se verificod su aplicacion dia a dia, por lo cual no hay garan-
tia de que se haya llevado a cabo; mas aun, al egresar el
paciente a su domicilio ya no existio el apoyo de enfermeria.
Esto pudo representar mas que una superioridad del Progra-
ma Turn-mob_sobre el tratamiento habitual, el resultado de la
aplicacion del programa contra ninguna accion

Forma de seleccion de la poblaciéon

Neumonia nosocomial

a = turn mob Se verificé su presencia
Posevento por rayos X ante evidencia clinica
vascular Tod al IegreSO-
odos los casos se
cerebral
b = habitual presentaron durante

la estancia hospitalaria
12.6 contra 26.8 %

Demarcacion diagnostica Estratificacion pronostica

Figura 3 Caracteristicas por considerar en el resultado: no
existe la posibilidad de haber detectado en forma diferencial la
neumonia nosocomial, dado que a todos los pacientes se les
tomaron rayos X de térax al egreso o ante la minima sospecha
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T~

Se excluyeron dos pacientes por neumonia
dentro de las primeras 48 horas

clinica. De igual forma, no existe problema por pérdida de
pacientes; solo se excluyeron dos casos de un total de 225
y por la presencia de neumonia en las primeras 48 horas del
ingreso hospitalario
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ENSAYO CLiNIcO —— Experimental ——— Longitudinal ——— Prolectivo ——— Comparativo

Consentimiento informado

Asignacion aleatoria de la maniobra

Figura 4 Caracteristicas del ensayo clinico en paralelo al razonamiento clinico

\

Estado basal

—a

Relatividad de la comparacion

BEficacia ®Efectividad ®Eficiencia

Cegamiento de la maniobra
B Ciego simple ® Doble ciego ® Triple ciego BDoble simulacién

Maniobra comparativa en paralelo

Detencion anticipada
B Exceso de eventos adversos
® Evidencia anticipada de diferencia entre grupos

Analisis de acuerdo con adherencia
m Por intencion al tratamiento

m Por protocolo

aCentro de adiestramiento en Investigacion Clinica,
Coordinacion de Investigacion en Salud, Centro
Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del
Seguro Social, Distrito Federal, México
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