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XIIl. El diseho de investigacion
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La calidad de la informacién obtenida de acuerdo con el disefio de inves-
tigacion se integra a la revision estructurada conforme el modelo de cau-
salidad. Para la ejemplificacion, se utiliza el articulo Reduction in the
incidence of poststroke nosocomial pneumonia by using the ‘Turn-mob’
Program, cuyo disefio corresponde 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 aleato-
ria, mediante la que se busca generar grupos con condiciones basa-
les homogéneas, integrados por sujetos con la misma probabilidad de
recibir cualesquiera de las maniobras en comparacion y con la misma
probabilidad premaniobra de apego a ellas y la misma probabilidad de
abandono del estudio por causas ajenas a la maniobra. Otros aspectos
son la relatividad de la comparacion, el cegamiento de la maniobra, la
aplicacion en paralelo de la maniobra comparativa, la detencién antici-
pada y el andlisis de acuerdo con el grado de adherencia. El analisis
conforme al disefio de investigacion resulta complementario al realizado
a partir del modelo arquitectonico de causalidad y de las consideracio-
nes estadisticas y de relevancia clinica.
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Este articulo fue publicado originalmente en Rev Med Inst Mex Seguro
Soc 2012; 51(1): 68-72 y ha sido revisado para la presente edicion.

| presente texto integra la revision estructurada

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

de esta serie), las caracteristicas del disefio de
investigacion y la consecuente calidad de la informa-
cion que se obtiene (partes 1X y XII también de esta
serie).

Nuevamente utilizaremos el articulo “Reduction
in the incidence of poststroke nosocomial pneumonia
by using the “Turn-mob’ Program” (publicado en J
Stroke Cerebrovasc Dis. 2010;19:23-8), cuyo objetivo
fue demostrar la eficacia de un programa de moviliza-
cién en cama para disminuir la incidencia de neumonia
nosocomial en pacientes con accidente vascular cere-
bral 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 arquitecténico de causalidad des-
crito 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 extension y su distinta
naturaleza seré discutido en otro articulo.

Asignacion aleatoria

Un apartado que define al ensayo clinico es la asigna-
cion aleatoria. Con ella se busca generar grupos con
condiciones basales homogéneas para evitar el sesgo
de susceptibilidad; integrar en los grupos a sujetos
con la misma probabilidad de recibir cualesquiera de
las maniobras en comparacion, y con la misma pro-
babilidad premaniobra de apego a ellas, para evitar el
sesgo de ejecucion; facilitar el cegamiento en la eva-
luacion del desenlace, y reducir, en consecuencia, el
sesgo de deteccion diagndstica. La asignacion aleato-
ria también distribuye a los sujetos entre los grupos
con lamisma probabilidad de abandonar el estudio por
causas ajenas a las maniobras, con lo que se reduce el
sesgo de transferencia.

Por su parte, el Programa Turn-mob cont6 con alea-
torizacion y logré grupos balanceados en el estado
basal, con excepcion de la enfermedad pulmonar obs-
tructiva cronica, que pudo haber favorecido la manio-
bra experimental. Gracias a la asignacion aleatoria, se
generaron grupos con la misma posibilidad de apego
a la maniobra, aunque en ese estudio nunca fue veri-
ficado 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 realizé un segundo evaluador que
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Forma de seleccién de la poblacion

Paciente con déficit neuroldgico agudo, duracion:

mas de 12 horas en Urgencias o Medicina interna

Posevento

vascular
cerebral

Demarcacién diagndéstica

Mas de 48 horas de evolucién

Sin requerimiento
de apoyo ventilatorio

Primer evento vascular
Sin evidencia clinica
de IVR superiores e
inferiores

Sin agitacion psicomotora

Diagnoéstico tomogréfico
de EVC isquémico

Se excluyeron aquellos
que presentaron IVR
en las primeras 48 horas

a = turn mob

Neumonia

nosocomial

b = habitual

Estratificacion prondstica: grupo a frente a grupo b

Cronométrica

Estatus IMC

Clinica

Morfolégica

Comorbilidad

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 %
Hemiplejia 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 %
NIHSS puntuacién  2-7, 30.6 frente a 32.1 %
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 circulacién 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, antibiético

Socioecondmicos, culturales y habitos = tabaquismo 31 frente a 35 % y alcoholismo 24 frente a 24 %

Figura 1 Caracteristicas que se deben considerar en el
estado basal: demarcacion diagndstica (universo de tra-
bajo, definicion de accidente vascular cerebral, criterios
de seleccion), y estratificacion prondstica (variables que
impactan en el desenlace independientemente de la ma-
niobra). En el Programa Turn-mob, si bien la aleatoriza-
cion logro balancear las caracteristicas de los grupos, con

excepcion de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) —discretamente mayor en el grupo b (14 frente
a7 %, p =0.088) y que puede impactar en el resultado
final—, no puede observarse el efecto de cada una de las
maniobras dependiendo de los distintos factores de riesgo,
con lo que el resultado observado se debe atribuir princi-
palmente a las caracteristicas promedio de la poblacién

desconociera el grupo de pertenencia del paciente.
Finalmente, se observa que no existieron pérdidas
que pudiesen haber provocado sesgo de transferencia.

Relatividad de la comparacion

Si bien el Programa de Turn-mob se plane6 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 resulté 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, existi6 la probabilidad de
sesgo de deteccidn diagnostica.
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Maniobra comparativa en paralelo

El requisito de realizar una maniobra comparativa
en paralelo (durante el mismo tiempo calendario) se
cubrid y se logro al evitar que existieran diferencias
en la demarcacion diagndstica o de estratificacion
(para evitar sesgos de ensamble inadecuado y de
susceptibilidad prondstica), diferencias en la accesi-
bilidad a maniobras periféricas (para evitar sesgo de
ejecucion) y diferencias en criterios de diagnostico
del desenlace (con lo cual se reduce la posibilidad de
sesgo de deteccion).

Detencion anticipada

No hubo la presencia de eventos adversos a las
maniobras. Tampoco hubo diferencias anticipadas
en el desenlace. De haberse presentado eventos o
diferencias, hubieran podido detener el Programa
Turn-mob.
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Demarcacion diagnostica | Estratificacion pronéstica

Forma de seleccion de la poblacion

Maniobras periféricas

= Intubacion 7.2 frente a 8 %

= Alimentacion enteral 19.8 frente a 21.4 %
=Catéter intravascular 3.6 frente a 6.3 %

a = turn mob

Posevento

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

Neumonia

vascular

cerebral b = habitual
cambio de posicion
aplicado por enfermeria

nosocomial

Demarcacion diagnoéstica | Estratificacion prondstica

Figura 2 Caracteristicas que se deben considerar du-
rante la aplicacion de la maniobra: la calidad de la apli-
cacion de la maniobra principal (Programa Turn- mob
comparado con cambios de posicion habitual) y verifi-
car que se apliquen las maniobras periféricas en forma
similar en ambos grupos. Si bien no existié diferencia
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 es-
tandarizado ni se verifico su aplicacion dia a dia, por lo
cual no hay garantia de que se haya llevado a cabo; mas
aun, al egresar el paciente a su domicilio ya no existié
el apoyo de enfermeria. Esto pudo representar mas que
una superioridad del Programa Turn-mob sobre el trata-
miento habitual, el resultado de la aplicacién del progra-
ma contra ninguna accién

Analisis de acuerdo con la adherencia

El Gltimo aspecto consiste en el analisis de acuerdo
con la adherencia, que deja en claro que en el Pro-
grama de Turn-mob se realizo6 por intencion al trata-
miento, dado que se evaluaron todos los pacientes en
cada uno de los grupos a los que fueron asignados,
sin importar que en el grupo de la maniobra estandar
la hubiesen o no recibido, como pudo haber sido el
caso con el consecuente sesgo de ejecucion.

Forma de seleccion de la poblacion

Comentarios finales

Como podemos observar, el analisis de un articulo
0 trabajo de investigacion de acuerdo con el disefio
utilizado es complementario al anélisis que se hace
desde el modelo arquitectonico de causalidad; por
otro lado, habréa que tomar en cuenta las considera-
ciones estadisticas y de relevancia clinica. Sin duda
alguna, para efectuar un andlisis estructurado se
necesita tiempo y conocimiento, y sin duda alguna

Neumonia nosocomial

a = turn mob Se verificd su presencia
Posevento por rayos X ante evidencia clinica
vascular ’ y flil egreso.
Todos los casos se
cerebral b = habitual presentaron durante

la estancia hospitalaria
12.6 frente a 26.8 %

N

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

Figura 3 Caracteristicas que se deben considerar en el re-
sultado: no existe la posibilidad de haber detectado en for-
ma diferencial la neumonia nosocomial, dado que a todos
los pacientes se les tomaron rayos X de térax al egreso o

ante la minima sospecha clinica. De igual forma, no exis-
te problema por pérdida de pacientes; solo se excluyeron
dos casos de un total de 225 y por la presencia de neu-
monia en las primeras 48 horas del ingreso hospitalario
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Ensayo clinico ——— Experimental ——— Longitudinal ——— Prolectivo ——— Comparativo
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Relatividad de la comparacion
" Eficacia ™ Efectividad ® Eficiencia

Consentimiento informado
Asignacion aleatoria de la maniobra

Estado basal ‘

Cegamiento de la maniobra
H Ciego simple ® Doble ciego ® Triple ciego ®Doble simulacién

Maniobra comparativa en paralelo

Detencién anticipada

" Exceso de eventos adversos
= Evidencia anticipada de diferencia entre grupos

Andlisis de acuerdo con adherencia
m Por intencion al tratamiento
m Por protocolo

Figura 4 Caracteristicas del ensayo clinico en paralelo al razonamiento clinico

resulta mas enriquecedor que solo aceptar un juicio especificamente una pregunta, resulta que contiene
de calidad ajeno y superficial, como se pretende en la  una gran cantidad de informacion til para el clinico,
clasificacion por nivel de evidencia. Recordemos, por  como los aspectos epidemioldgicos y clinicos de la
otro lado, que si bien cada articulo intenta contestar  patologia en estudio.
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