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Se han intentado varias estrategias para seleccionar un articulo bajo los
supuestos de pertinencia y buena calidad, que en su mayoria dependen
de la presencia 0 no de una serie de caracteristicas y en otras ocasiones
del juicio de quienes clasifican el articulo. Sin embargo, estas estrate-
gias no nos permiten conocer la magnitud del error. Debido a que no hay
articulo perfecto, resulta relevante identificar la magnitud del error y su
impacto en el resultado final; para ello, es necesario desarrollar destre-
zas que nos permitan revisar un articulo, identificar los posibles errores
y generar una idea de su impacto sobre el resultado. De acuerdo con
la informacion contenida en las partes | a VIl de esta serie de articulos
sobre investigacion clinica, hemos intentado mostrar su aplicacion en
una revision estructurada de un articulo de causalidad, empezando por
la revision del estado basal, la maniobra y el resultado, con los errores
sistematicos (sesgos) que se generan en cada apartado, seguidos por
la pertinencia de la prueba, la oportunidad del tamafio de muestra vy,
finalmente, la relevancia clinica.
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Este articulo fue publicado originalmente en Rev Med Inst Mex Seguro
Soc 2012; 50 (2): 163-166 y ha sido revisado para la presente edicion.

Introduccién

Se han intentado varias estrategias para seleccionar un
articulo bajo los supuestos de pertinencia y buena cali-
dad, que en su mayoria dependen de la presencia 0 no
de una serie de caracteristicas y en otras ocasiones del
juicio de quienes clasifican el articulo. Esto conlleva
a una clasificacion de “adecuado” o “inadecuado”, o
en el mejor de los casos a una graduacién de mayor a
menor calidad o pertinencia. Sin embargo, estas estra-
tegias no nos permiten en realidad conocer la magni-
tud del error. Y debido a que no hay articulo perfecto,
resulta relevante identificar la magnitud del error y el
impacto que este pudo haber tenido sobre el resultado
final; para ello, se vuelve necesario desarrollar des-
trezas que nos permitan revisar un articulo en forma
estructurada, identificar los posibles errores y generar
una idea del impacto de los mismos sobre el resultado.
Es decir, no podemos depender de una clasificacion ni
del juicio de otros para decidir qué leer y qué no leer,
0 qué considerar adecuado o no adecuado. Tendremos
que aprender la estructura base minima que nos per-
mita evaluar por nosotros mismos la pertinencia de
cada articulo, sus errores y sus resultados.

De las partes I, 1l a VI, de la presente serie sobre
investigacion clinica, hemos intentado mostrar las
caracteristicas que consideramos basicas para realizar
una lectura y una revision estructurada de un articulo
de causalidad (factor de riesgo o agente etioldgico,
pronostico o tratamiento), una vez que se ha identi-
ficado el articulo a partir de una busqueda sistematica
(tema abordado en la parte VVII). Comenzamos con un
modelo integrado por el estado basal, la maniobra y
el resultado (descritos en el articulo I), con los errores
sistematicos (sesgos) que se generan al definir y operar
cada uno de estos apartados (articulo 11). Y continua-
mos con la pertinencia de la prueba (parte 1V), la esti-
macién del tamafio de muestra (parte V) y, finalmente,
la relevancia clinica (parte VI).

A continuacion haremos un ejercicio sobre el uso
de dicha informacion bajo una propuesta de revision
estructurada; para ello, utilizaremos un articulo de
nuestra propia autoria: “Reduction in the incidence of
poststroke nosocomial pneumonia by using the “Turn-
Mob’ Program”, publicado en Journal of Stroke and
Cerebrovascular Diseases 2010;19:23-28. El objetivo
del estudio fue demostrar la eficacia de un programa
de movilizacién en cama llamado turn-mob para
disminuir la incidencia de neumonia nosocomial en
pacientes con evento vascular cerebral isquémico.

En la figura 1 encontramos las caracteristicas del
estado basal como la forma de seleccién de la prueba
y la demarcacion prondstica; se puede apreciar que la
aleatorizacion logré balancear las caracteristicas de
los grupos, con excepcion de la enfermedad pulmonar
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Forma de seleccion de la poblacién
Paciente con déficit neurolégico agudo,
duracioén > 12 horas, proveniente de urgencias
0 medicina interna

Posevento I
vascular Il
cerebral M
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Y

nosocomial

A 4

Demarcacion diagndéstica| Estratificacion prondéstica: grupo a frente a grupo b

< 48 horas evolucion Cronométrica

Sin requerimiento Estatus IMC

de apoyo ventilatorio
Primer evento vascular Clinica

Sin evidencia clinica
de IVR superiores

Edad 72y 74 afios

Normal 18 frente a 17 %; sobrepeso 69.4 frente a 70.5 %;
Obesidad 12.6 frente a 12.5 %

Déficit motor, hemiparesia 66.7 frente a 75.9 %

Hemiplegia 33.3 frente a 24.1 %; afasia 50.5 frente a 40.2 %
Déficit sensitivo: 56.8 frente a 40.2; reflejo nauseoso 82 frente a 79.5 %
Glasgow puntuacion 15, 40.5 frente a 32.1 %

inferiores NIHSS puntuaciéon  2-7, 30.6 frente a 32.1 %

Sin agitacion psicomotora

Diagnéstico tomografico -
de EVC isquémico Morfolégica
Se excluyeron aquellos
gue presentaron IVR

en las primeras 48 horas

Comorbilidad

8-13,41.4 frente a 43.8 %
14-18, 16.2 frente a 17.9 %
19-23, 11.7 frente a 6.3 %

Subtipo de enfermedad cerebrovascular
Infarto parcial de circulacion anterior 88. 3 frente a 90.2 %

DM 50.5 frente a 42 %; HTA 83 frente a 84 %; EPOC 7 frente a 14 %;
ECV 39 frente a 40 %

Tratamiento previo Corticosteroides, antibiotico

IVR = infeccion de vias respiratorias; EVC = evento vascular cerebral; IMC = indice de masa corporal;
DM = diabetes mellitus; HTA = hipertension arterial; EPOC = enfermedad pulmonar obstructiva crénica

Figura 1 Caracteristicas del estado basal: demarcacién diagnostica (criterios de seleccion) y estratificacion (demarca-
cion) prondstica (variables que impactan en el desenlace independiente de la maniobra)

obstructiva crénica, discretamente mayor en el grupo
b (14 % frente a 7 %, p = 0.088), que pudo impactar
en el resultado final. Dado que no se realiz6 un ana-
lisis estratificado, no es posible observar el efecto de
cada maniobra segUn distintos factores de riesgo, con
lo que el resultado se puede atribuir principalmente a
las caracteristicas promedio de la poblacidn estudiada.

En la figura 2 hay que considerar la calidad de la
aplicacion de la maniobra principal (programa turn-
mob contra cambios de posicién habitual) y verificar
que se apliquen las maniobras periféricas en forma
similar en ambos grupos.

Si bien no existieron diferencias en las maniobras
periféricas, la aplicacion del programa turn-mob fue
estandarizada inicialmente y verificada dia a dia; por
su parte, nunca se estandariz6 ni se verificé la apli-
cacion del tratamiento habitual, por lo cual no hay
garantia de que se llevara a cabo; méas adn, al egre-
sar el paciente del hospital, no cont6 en casa con el
apoyo de enfermeria. Esto pudo representar mas que
una superioridad del programa turn-mob sobre el tra-
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tamiento habitual: el resultado de la aplicacion del
programa turn-mob contra nada.

En lo referente al desenlace, no existié la posibi-
lidad de haber detectado en forma diferencial la pre-
sencia de neumonia nosocomial, dado que a todos los
pacientes se les realizaron rayos X de térax al egreso
o ante la minima sospecha clinica. De igual forma, no
existié problema por la pérdida de pacientes (sesgo
de transferencia), ya que tan solo se excluyeron dos
pacientes de un total de 225 por la presencia de neu-
monia en las primeras 48 horas del ingreso hospitala-
rio (figura 3).

Comentarios generales

Como comentario global del disefio metodoldgico vy el
desarrollo del proyecto, podemos decir que la seleccion
de la poblacién fue adecuada (ensamble adecuado), al
considerar sujetos con alta probabilidad de desarrollar
una neumonia nosocomial y en quienes era factible

Neumonia
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Forma de seleccion
de la poblacién
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Maniobras periféricas (grupo a contra grupo b)
° Intubacién 7.2 contra 8 %

* Alimentacioén enteral 19.8 contra 21.4 %
* Catéter intravascular 3.6 contra 6.3 %

Posevento

Neumonia

vascular
cerebral

\ 4

nosocomial

Demarcacién diagndstica | Estratificacion prondstica

Y

Figura 2 Caracteristicas que hay que considerar durante la aplicacion de la maniobra

Demarcacion diagnoéstica | Estratificacion prondstica

Forma de seleccion de la poblacion

Posevento

Neumonia nosocomial
Se verifico su presencia
por rayos X ante evidencia clinica

al egreso.

vascular
cerebral

A 4

Todos los casos se
presentaron durante
la estancia hospitalaria

12.6 frente a 26.8 %

A 4

~—

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

Figura 3 Caracteristicas que se deben considerar en el resultado
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la aplicacion del programa turn-mob. Se demostr6
que la distribucion de distintos factores prondsticos
fue similar entre los grupos, con lo que se evitd par-
cialmente el sesgo de susceptibilidad, dado que no se
realizé un analisis estratificado que permitiera evaluar
la maniobra en distintos grupos de riesgo (suscepti-
bilidad prondstica). En cuanto a la maniobra, no se
cuido la adecuada ejecucion de la maniobra habitual,
con lo que no podemaos garantizar que no hubiese exis-
tido un sesgo de ejecucion. La medicion del desenlace
fue igual para ambos grupos, lo que evitd el sesgo de
deteccion. Finalmente, no observamos pérdidas que
pudiesen haber invertido la diferencia observada del
desenlace entre los grupos (no hubo sesgo de trans-
ferencia).

En relacion con la prueba utilizada (tema desarrollado
en la parte IV de esta serie sobre investigacion clinica),

la y2muestra la comparacion entre dos grupos de una
variable de desenlace nominal, como la presencia o no
de neumonia nosocomial.

Por otro lado, si bien se demostré que no habia
diferencia entre la presencia de las distintas caracte-
risticas y el grupo de tratamiento (prueba x?), hubiese
resultado atractivo un ajuste multivariado del efecto
del programa turn-mob, por las maltiples caracteristi-
cas del estado basal y de las comaniobras que pudie-
sen haber impactado en el desenlace. En este caso, la
prueba de regresion logistica maltiple hubiese resul-
tado adecuada, debido a que el desenlace es nominal.

En cuanto al tamafio de muestra (abordado en
la parte V), no se menciona como se calculd; sin
embargo, recordemos que este calculo se lleva a cabo
para obtener el nimero necesario de pacientes para
demostrar que una diferencia esperada entre dos gru-
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pos es real y no al azar. En este caso, la diferencia
clinica observada de 12.6 % frente a 26.8 % resulto
estadisticamente significativa, con lo cual podemos
asumir que es real, dado que la probabilidad de que se
deba al azar es menor a5 % (p < 0.05). Y si bien no se
describen los célculos, con la incidencia mencionada
en la introduccién de 2 a 23 % podemos estimar que
se utiliz6 el valor mayor y se considerd una reduccion
directa de alrededor de 15 %, con lo que da un tamafio
de muestra entre 90 y 103 sujetos por grupo (férmula
Fleiss-Kelsey) y si a esto agregamos 20 %, obtenemos
un valor de alrededor de los 225 sujetos incluidos en
el estudio (estimacion de tamafio de muestra para dife-
rencia de proporciones).

Finalmente, en general se consideraron como clini-
camente relevantes las diferencias directas mayores a
10 % o un NNT = 10 (IC-VI). En este caso la diferen-
ciafue de 14.2 y el NNT de 7.04 pacientes (que redon-
deado equivale a 8) para ver el beneficio en uno. Con
estos resultados claramente podemos concluir que es
clinicamente relevante.
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Conclusiones

No podemos descartar la presencia de un sesgo de
ejecucion donde el tratamiento habitual no se hubiese
realizado, en cuyo caso la conclusion no seria que el
programa turn-mob es mejor que la movilizacion habi-
tual realizada por enfermeria, sino que se tendria que
concluir que el programa turn-mob en un paciente
con posevento vascular cerebral isquémico es mejor
que la no rotacion ni movilizacién. Por otro lado, no
podemos identificar si el programa turn-mob con-
serva su beneficio en distintos estratos de severidad
del paciente, dado que no se realizé un analisis estrati-
ficado, ni se ajusto a través de un analisis multivariado;
es probable que no se hayan realizado dichos anélisis
por el tamafio de muestra, ya que 44 casos de neumonia
nosocomial resultan insuficientes al estratificar o ajus-
tar. Como podemos ver, todo estudio tiene errores, no
obstante existe informacion valiosa; sin embargo, para
ponderarla resulta indispensable tener un conocimiento
minimo en investigacion clinica.
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