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Resumen
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 o no de una serie de caracteristicas y en
otras ocasiones del juicio de quienes clasifican el articulo. Sin em-
bargo, estas estrategias no nos permiten conocer la magnitud del
error. Debido a que no hay articulo perfecto, resulta relevante iden-
tificar la magnitud del error y su impacto en el resultado final, para
ello es necesario desarrollar destrezas que nos permitan revisar un
articulo, identificar los posibles errores y generar una idea de su
impacto sobre el resultado. Conforme la informacién contenida en
las partes | a VIl de esta serie de articulos sobre investigacion clini-
ca, hemos intentado mostrar su aplicaciéon en una revision
estructurada de un articulo de causalidad, empezando por la revi-
sion del estado basal, la maniobra y el resultado, con los errores
sistematicos (sesgos) que se generan en cada apartado, la perti-
nencia de la prueba, la oportunidad del tamafio de muestra y, final-
mente, la relevancia clinica.
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Introduccion

Se han intentado varias estrategias paraseleccionar un articulo
bajo los supuestos de pertinencia 'y buena calidad, que en su
mayoriadependen delapresenciao no de unaserie de caracte-
risticasy en otras ocasiones del juicio de quienes clasifican e
articulo. Esto conlleva a una clasificacion de adecuado o in-
adecuado, o en e mejor de los casos a una graduacion de ma-
yor amenor calidad o pertinencia. Sin embargo, estasestrategias
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Summary

There has been proposed several strategies to select an article
under the assumption of quality and relevance. Mostly depend
on the presence or absence of a number of features and others,
depends of the judgment of other people. However, these strat-
egies do not allow us to know the magnitude of the error con-
tained within each article. And considering that there is not a
perfect one, it is important to identify the magnitude of the error
and the impact of this in the final result; consequently, it is nec-
essary to develop skills that allow us to review a paper, identify
potential errors, and generate a sense of the impact of it over
the result. Using the information contained in Clinical Research
Series I-VII, we have tried to show its application in a structured
review of an article of causality beginning with the revision of
the baseline, the maneuver and the outcome, with systematic
errors (bias) generated in each section, followed by the appro-
priate of the statistical test and the sample size used, and fi-
nally, the clinical relevance.
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no nos permiten en realidad conocer la magnitud del error. Y
debido aque no hay articulo perfecto, resultarel evante identi-
ficar lamagnitud del error y el impacto que éste pudo haber
tenido sobre €l resultado final; para ello se vuelve necesario
desarrollar destrezas que nos permitan revisar un articulo en
forma estructurada, identificar los posibles errores y generar
unaideadel impacto de los mismos sobre el resultado. Es de-
cir, no podemos depender de unaclasificacion ni del juicio de
otros paradecidir quéleer y quéno leer, o qué considerar ade-
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cuado o no adecuado. Habra que aprender la estructura base
minima que nos permita eva uar por nosotros mismos la perti-
nencia de cada articulo, sus erroresy sus resultados.

Delaspartes|, Il aVI delapresente serie sobre inves-
tigacion clinica, hemos intentado mostrar las caracteristi-
cas que consideramos bésicas para realizar una lectura 'y
revision estructurada de un articulo de causalidad (factor
deriesgo o agente etiol 6gico, prondstico o tratamiento), una
vez que se haidentificado el articulo a partir de una bus-
queda sistemética (tema abordado en la parte VII). Comen-
zamos por un modelo integrado por el estado basal, la
maniobray el resultado (descrito en el articulo 1), con los
errores sisteméticos (sesgos) que segeneran a definiry ope-
rar cada uno de estos apartados (articulo I11). Y continua-
mos con lapertinenciadelaprueba(parte V), lapertinencia
del tamario de muestra (parte V) y, finalmente, larelevancia
clinica (parte V).

A continuacién haremos un gercicio sobre € uso de dicha
informacion bajo una propuesta de revision estructurada, para
ello utilizaremosun articulo de nuestrapropiaautoria: Reduction
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in the incidence of poststroke nosocomial pneumonia by using
the “Turn-Mob” Program, publicado en Journal of Sroke and
Cerebrovascular Diseases 2010;19:23-28. El objetivo del estu-
diofuedemostrar laeficaciade un programade movilizacién en
camallamado * turn-mob” paradisminuir laincidencia de neu-
monianosocomial en pacientes con evento vascular cerebra is-
quémico.

En lafigura 1 encontramos las caracteristicas del estado
basal como laforma de seleccién delapruebay lademarca
cién pronostica; se puede apreciar que la aeatorizacion lo-
gré balancear las caracteristicas delos grupos, con excepcion
delaenfermedad pulmonar obstructivacrénica, discretamente
mayor en el grupo b (14 % adversus 7 %, p = 0.088), que
pudo impactar en el resultado final. Dado que no se realiz
un andlisis estratificado, no es posible observar el efecto de
cada maniobra segun distintos factores de riesgo, con lo que
el resultado se puede atribuir principalmente alas caracteris-
ticas promedio de la poblacién estudiada.

En lafigura 2 hay que considerar la calidad de la aplica-
cién delamaniobraprincipal (programaturn-mob contracam-

a = fwm mab

nosecomial
b = habitual

Estratificacion prondstica: grupo “a" adversus “b"
Edad 72 y Td afos

Mormal 18 contra 17 %; sobrepesa B9.4 conira 0.5 %
CObesidad 128 conbra 12.5 %
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Hemiplegia 33.3 cantra 24.1 %, afasia B0.5 conira 402 %

Sin evidencia clinica
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Déficil sansitivo: 56,8 conlra 40.2; reflejo nauseosa 82 conbra 795
Glazqow punisacidn 15, 4005 conbra 32,1 %
MIHSS puntuacién 2T, 3.6 conlra 32.1 %
B-13, 41.4 conbra 43.8 %
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Tratambanto previs  Coricaslemnides, anlibidtica

Saciaecandmicos, cufuraies y habilos = tabaguisma 31 advarsus 35 % y alcohalismo 24 adversus 24 %

Figura 1 | Caracteristicas del estado basal: demarcaciéon diagndéstica (criterios de seleccién) y estratificacién (demarca-
cion) prondstica (variables que impactan en el desenlace independiente de la maniobra)
IVR = infeccion de vias respiratorias, EVC = evento vascular cerebral, IMC = indice de masa corporal,
DM = diabetes mellitus, HTA = hipertensidn arterial, EPOC = enfermedad pulmonar obstructiva crénica
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Mamiohras periféricas

Irfubacikin 7.2 contra B %

Almerdacion erderal 198 conira 21.4 %
Caléder intrvwascular 38 conlra 6.3 %
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Figura 2 | Caracteristicas por considerar durante la aplicacion de la maniobra
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Figura 3 | Caracteristicas por considerar en el resultado

bios de posicidn habitual) y verificar que se apliquen las ma-
niobras periféricas en forma similar en ambos grupos.

Si bien no existieron diferencias en las maniobras perifé-
ricas, laaplicacion del programaturn-mob fue estandarizada
inicialmente y verificada dia a dia; por su parte, nunca se
estandariz6 ni se verifico laaplicacion del tratamiento habi-
tual, por lo cual no hay garantiade que sellevaraacabo; més
aun, al egresar el paciente del hospital, en casa no cont6 con
el apoyo de enfermeria. Esto pudo representar més que una
superioridad del programaturn-mob sobre el tratamiento ha-
bitual: el resultado de la aplicacién del programa turn-mob
contra nada.

En lo referente a desenlace, no existié la posibilidad de
haber detectado en forma diferencial la presencia de neumo-
nia nosocomial, dado que a todos los pacientes se les realizd
rayos X de térax a egreso o ante la minima sospecha clinica
Deigual forma no existio problema por pérdida de pacientes
(sesgo de transferencia), ya que tan solo se excluyeron dos
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Se axcluyeron dos pacientes par neumania
denire de las primaras 48 horas

pacientes de un total de 225 por la presencia de neumonia en
las primeras 48 horas del ingreso hospitalario (figura 3).

Comentarios generales

Como comentario global del disefio metodol dgicoy desarrollo
del proyecto podemos decir que la seleccion de la poblacion
fue adecuada (ensamble adecuado), a considerar sujetos con
ataprobabilidad de desarrollar unaneumonianosocomial y en
quienes era factible la aplicacion del programa turn-mob. Se
demostré que la distribucion de distintos factores prondsticos
fue similar entro los grupos, con lo que se evitd parcialmente
el sesgo de susceptibilidad, dado que no seredliz6 un andlisis
estratificado que permitiera evaluar la maniobra en distintos
grupos de riesgo (susceptibilidad prondéstica). En cuanto ala
maniobra no se cuidé la adecuada €jecucién de la maniobra
habitual con lo que no podemos garantizar que no hubiese
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existido un sesgo de gjecucién. En lamedicidn del desenlace
fue igual para ambos grupos, |0 que evita el sesgo de detec-
cién. Finalmente, no observamos pérdidas que pudiesen ha-
ber invertido la diferencia observada del desenlace entre los
grupos (no sesgo de transferencia).

En relacion con laprueba utilizada (temadesarrollado en la
parte|V de esta serie sobre investigacion clinica), lay? muestra
la comparacion entre dos grupos de una variable de desenlace
nomina como la presencia o no de neumonia nosocomial.

Por otro lado, si bien se demostré que no habiadiferencia
entrelapresenciadelasdistintas caracteristicasy el grupo de
tratamiento (pruebay?), hubiese resultado atractivo un gjuste
multivariado del efecto del programa turn-mob, por las dis-
tintas caracteristicas del estado basal y de las comaniobras
que pudiesen haber impactado en el desenlace, en cuyo caso
dado que es nominal, la prueba de regresion logistica malti-
ple hubiese resultado adecuada.

En cuanto a tamafio de muestra (abordado en laparte V),
no se menciona cdmo se calculd, sin embargo, recordemos
que este célculo sellevaacabo para obtener el nimero nece-
sario de pacientes para demostrar que una diferencia espera-
da entre dos grupos es real y no a azar. En este caso, la
diferencia clinica observada de 12.6 % adversus 26.8 % re-
sult6 estadisticamente significativa, conlo cua podemos asu-
mir que es real dado que la probabilidad de que se deba al
azar esmenor a5 % (p < 0.05). Y si bien no se describen los
célculos, con laincidencia mencionadaen laintroduccion de
2 a23 %, podemos estimar que se utilizd el valor mayor y se
consider6 unareduccién directade alrededor de 15 %, conlo
gue da un tamarfio de muestra entre 90 y 103 sujetos por gru-
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po (formulaFleiss-Kelsey) y si aesto agregamos 20 % obte-
nemos un valor arededor de los 225 sujetos incluidos en el
estudio (estimacion de tamafio de muestra paradiferencia de
proporciones).

Finalmente, en general se consideraron como clinicamente
relevante las diferencias directas mayoresa 10 % o un NNT
=10 (IC-VI). Enestecaso ladiferenciafuede 14.2y el NNT
de 7.04 pacientes (que redondeado equivale a 8) para ver €
beneficio en uno. Con estos resultados claramente podemos
concluir que es clinicamente relevante.

Conclusiones

No podemos descartar la presencia de un sesgo de gjecucion
donde el tratamiento habitual no se hubiese realizado, en cuyo
caso laconclusion no seriaque €l programaturn-mob es mejor
quelamovilizacion habitual realizadapor enfermeria, sino que
se tendria que concluir que € programa turn-mob en un pa-
ciente posevento vascular cerebral isquémico es mejor que la
no rotacion ni movilizacion. Por otro lado, no podemosidenti-
ficar s e programaturn-mob conserva su beneficio en distin-
tos estratos de severidad del paciente dado que no serealizdun
andlissedtratificado, ni sequstd atravésde un andissmultiva-
riado; es probable que no se hayan redizado dichos andlisis por
el tamafio de muestra, yaque 44 casos de neumonianosocomial
resultan insuficientes d edtratificar o gjustar. Como podemos
ver, todo estudio tiene errores, no obstante existe informacion
valiosa pero para ponderarla resulta indispensable tener un co-
nocimiento minimo en investigacion clinica.
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