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Comparaciones entre cirugia convencional
y laparoscopica. Ha llegado el momento
de los estudios de equivalencia

Ya no constituyen una novedad para ningln cirujano
las ventajas que, en general, ofrece la cirugia laparoscé-
pica. Por ejemplo, sabemos que la inmensa mayoria de
las intervenciones convencionales se pueden realizar
de esta manera, aunque en algunos casos aun se roce la
pura exhibicion, que se necesita un periodo de apren-
dizaje, que se suele acortar casi siempre el periodo pos-
toperatorio, que el consumo analgésico es menor, etc.
Mucho se ha estudiado y publicado al respecto, casi
siempre enfocando el correspondiente estudio o el sim-
ple analisis de una experiencia desde el punto de vista
de la superioridad, es decir, planteando que la cirugia la-
paroscopica y la convencional no son iguales para cier-
tas variables, como las referidas de la estancia y el dolor.
Como senal de evidencia, en la bibliografia se recurre de
manera habitual a las pruebas clasicas de inferencia es-
tadistica, sin duda con la intencién de conseguir un resul-
tado que sea estadisticamente significativo (p < 0,05).
Esto se logra repetidamente al manejar variables como
las ya mencionadas del dolor o de las estancias, y tam-
bién con los periodos de convalecencia, a tenor de lo
gue de forma ya muy repetitiva se lee en los articulos de
Ciruaia EsPaNoLA y de cualquier otra revista especializada.

Las pruebas de inferencia estadistica clasicas son una
buena herramienta para demostrar superioridad, entre
otras cosas, porque fueron disefiadas para ello. Parten
de una hipotesis llamada nula (H0), algo idealizada en su
concepcion, pues significa la igualdad absoluta vy, si es
posible segun el valor de la p, se llega a su propio recha-
z0 y la subsiguiente aceptacion de la denominada hipéte-
sis alternativa (Ha), que en cierta forma corrobora la exis-
tencia de superioridad —o inferioridad— entre las variables
contrastadas, para finalmente establecer que este hallaz-
go es plausible, por lo menos en tal magnitud, en la ge-
neralidad de casos, entiéndase poblacion. El problema
surge cuando no es posible rechazar la HO, porque en-
tonces no se puede llegar a conclusién alguna sobre el
analisis realizado. Hay otro problema, quiz4 mayor en
esa circunstancia y que tal vez derive de la propia con-
cepcion mecanica de las pruebas, y es el hecho de que
intuitivamente tendamos a considerar que el incidente de
no poder rechazar la HO sugiere que se ha demostrado
igualdad o equivalencia entre las variables analizadas,
cuando en realidad nada més lejos de ello; se trata de
una interpretacion absolutamente errénea. Como decian
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dos conocidos bioestadisticos ingleses': “la ausencia de
evidencia no es evidencia de la ausencia”, comentario
éste que también se puede leer en revistas médicas es-
pafolas de gran impacto?.

El caso es que, sabiendo lo mucho que sabemos sobre
las bondades repetidamente demostradas de la cirugia
laparoscopica, quedan algunos puntos criticos por resol-
ver cuando se la compara con la cirugia convencional:
precisamente suelen ser variables de gran importancia
para la integridad del enfermo o para el resultado intrin-
seco de la propia intervencion quirlrgica, en definitiva,
para la acreditacién de la técnica. Ejemplos hay muchos.
El mas llamativo esta en las dudas sobre los resultados
oncoldgicos de la cirugia laparoscopica del cancer colo-
rrectal, que se pueden extender a otros canceres digesti-
vos, pero igualmente se podria mencionar el tema de las
complicaciones de cada técnica laparoscopica con res-
pecto a la convencional, las recidivas herniarias a medio
o largo plazo, los resultados tardios de la cirugia antirre-
flujo, las repercusiones sobre el esfinter biliar de |a dilata-
cién del mismo en ciertas modalidades del abordaje la-
paroscopico de la coledocolitiasis, y un largo etcétera.
Por desgracia, precisamente en estos temas cruciales es
donde mas cantidad de resultados estadisticamente no
significativos se suelen observar en las distintas publica-
ciones, de modo que la evidencia de superioridad, y tam-
bién la de equivalencia, sigue en el aire para la mayoria
de estos puntos cruciales, por mas que en muchas opor-
tunidades los autores de estas publicaciones —y mucho
nos tememos que bastantes lectores— se deslicen su-
brepticiamente, en sus comentarios o en su lectura, ha-
cia aquella interpretacién tan intuitiva como errénea an-
tes mencionada, si es que no caen abiertamente en este
error.

Los seguidores acérrimos del paradigma bayesiano
achacan ciertos males como éste a la propia naturaleza,
algo retorcida y manifiestamente insuficiente para deter-
minados usos, del tipo de razonamiento probabilistico
que contienen las pruebas de inferencia clasica que utili-
zamos de manera habitual. Posiblemente sea ésta una
vision exagerada, propia y comun de quien es fanatico
seguidor de una idea o de una tendencia. Pero es bas-
tante verosimil que el problema sea mas profundo y vaya
mas alld de la propia naturaleza de las pruebas estadisti-
cas. Dicho de otro modo, ¢no serd cierto que, en reali-
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dad, la cirugia laparoscépica no es ni mejor ni peor que
la convencional para muchas de esas variables criticas?
¢ No sera menos cierto que lo que en realidad nos gusta-
ria demostrar sea precisamente esto, y no que la cirugia
laparoscopica sea mejor que la convencional, como en
verdad lo es, para otro tipo de variables como el dolor o
la estancia postoperatoria? Si aceptamos que esto pue-
da ser asi, y pasada una primera fase histérica de los es-
tudios sobre estas cuestiones, se podria argiir que, cier-
tamente, no se esta haciendo, hoy por hoy, un enfoque
totalmente correcto de las investigaciones, idea que se
puede extender a las pruebas clasicas de inferencia por-
que, seguramente, con ellas no llegaremos a ninguna
conclusion clara ni adn, si se me apura, ni siquiera con
grandes ensayos clinicos cuyo disefio esté basado en
demostrar superioridad —desigualdad— en lugar de equi-
valencia.

A los cirujanos se nos acusa de ser poco cientificos a
la hora de evaluar y aceptar las novedades que apare-
cen en nuestra especialidad, y la cirugia laparoscépica
tiene entendidos detractores que sélo podran ser con-
vencidos de su hipotético error con argumentos cientifi-
cos y evidencias bien fundadas en un método riguroso.
Recientemente, hemos oido en persona el lamento pu-
blico en este sentido de conocidos laparoscopistas,
como el Dr. Azagra, por no haber transmitido sus convic-
ciones méas desde la medicina basada en la evidencia
que desde pronunciamientos de otro tipo. Asi pues, el
proceso de investigacion clinica que encuentre el lugar
que haya de tener la cirugia laparoscépica necesita salir
de su estancamiento actual y caminar abiertamente a la
resolucién de esas dudas fundamentales que se han
mencionado. Presentaciones en forma de videos, des-
cripciones de series personales, estudios que usan
pruebas estadisticas solo Utiles para demostrar desi-
gualdad y que solo nos llevan a la indefinicion, de esto
ya hemos visto y leido mucho. Es posible que todos es-
tos esfuerzos, por otra parte absolutamente legitimos,
procedan de amplios grupos de estudio o de humildes
centros comarcales, rendirian cientificamente mucho
mas si se enfocaran desde el punto de vista de demos-
trar la equivalencia entre aquellas variables criticas si es
que, como parece, va a ser muy dificil o imposible de-
mostrar superioridad en estos aspectos.

Los ensayos clinicos de superioridad fueron concebi-
dos para confirmar diferencias no espectaculares, ya
que cuando lo son en algin campo, suelen percibirse
con prontitud e, incluso, hacen que no sea ético plan-
tearse este tipo de estudio. A nadie se le ocurriria en la
actualidad disefiar un amplio ensayo clinico para com-
parar la colecistectomia electiva laparoscopica frente a
la convencional, aunque quede aun pendiente conocer
mas detalles sobre el problema de las lesiones yatrogé-
nicas de la via biliar. Por su parte, los ensayos clinicos
de equivalencia, que también provienen del entorno de
la farmacologia, son mucho menos conocidos y, aun-
que tienen ciertos condicionantes éticos®, se han multi-
plicado en la Gltima década. Persiguen demostrar equi-
valencias de accién entre farmacos nuevos y antiguos
cuya diferencia no radica, pues, en su efecto intrinseco
sobre la dolencia, sino en su comodidad de administra-
cion, facilidad de cumplimiento de la prescripcién, un
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menor coste y reduccién de algun efecto adverso, en
ocasiones muy colateral. Pero antes de plantearlos es
necesaria la condicion previa de que no se haya podido
demostrar entre ellos, mediante estudios de superiori-
dad, una diferencia en su accion principal que fuera cli-
nicamente importante, ni en el sentido del beneficio ni
del dafio, y que se haya demostrado alguna ventaja in-
dependiente 0 accesoria de lo que es su finalidad pri-
mordial. El estado actual de la cirugia laparoscépica es
un fiel reflejo de esta situacion: esta claro que, en ge-
neral, no es mas dafina en si misma que la cirugia
convencional, y tiene ciertas ventajas colaterales bien
acreditadas que la harian enormemente atractiva si se
demostrara que, por lo menos, es igual que la cirugia
convencional para lo que es el resultado principal del
acto quirurgico: resolver la dolencia contra la que se di-
rige sin producir mas complicaciones. Tampoco es ne-
cesario que sea mejor, aunque en algunos campos lo
pueda ser. La mayoria de las veces seria suficiente con
ser igual en lo fundamental, y tener otras ventajas afia-
didas, para que pudiese ser declarada como técnica de
eleccién, pero esa igualdad debe ser confirmada cien-
tificamente; no basta con no poder confirmar la desi-
gualdad.

Aparte de condicionantes éticos, los ensayos de equi-
valencia necesitan de un planteamiento metodoldgico si
cabe mas riguroso que los de superioridad, y de un enfo-
que estadistico también diferente*5. Aqui, las escasas
pruebas de inferencia que existen, disefiadas especifica-
mente para este fin, al contrario que en los enfoques de
superioridad, formalmente parten de la Ha para intentar
rechazarla y aceptar la HO. No vale, pues, aplicar prue-
bas de inferencia estadistica como las conocemos y ma-
nejamos habitualmente, al menos de forma directa como
lo hariamos en los enfoques de superioridad. No obs-
tante, para los problemas que con mas frecuencia nos
plantearia la investigacion de equivalencia dentro de los
aspectos fundamentales en las comparaciones entre ci-
rugia laparoscopica y convencional, hay una forma de
aprovechar la informacién de las pruebas clésicas usan-
do el intervalo de confianza® de la diferencia observada
entre las variables que se contrasten, junto con la condi-
cién de que se establezca, previamente y de forma clara
y meridiana, el valor del margen de equivalencia entre
esas variables. Se precisa, pues, establecer unos limites
que acoten un margen de valores simétricos por arriba y
por debajo de la diferencia igual a cero. Mucho mas exi-
gente de establecer, pero mas concluyente en cuanto a
la interpretacion préctica, es el llamado limite de no infe-
rioridad, que acota un margen en una sola direccién a
partir de la diferencia cero. Un tipo u otro de margenes
seran los que se deben confrontar con el intervalo de
confianza de dicha diferencia, de modo que habra equi-
valencia solo si aquel intervalo de confianza queda en-
globado en el margen preestablecido. Para fijar estos Ii-
mites no nos podemos ayudar de la estadistica, sino del
conocimiento del problema, de la lectura critica de la bi-
bliografia y del razonamiento y la discusion. Incluso pue-
de que se necesitara, en ciertos temas, una conferencia
de consenso entre expertos para otorgar mayor consis-
tencia y credibilidad al ensayo®. Como desafio intelectual
resulta, pues, tanto o mas interesante que buscar supe-
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rioridad. Otro problema, a veces no precisamente menor,
de este tipo de enfoque es que se suelen requerir mues-
tras mas amplias que las que precisaria un estudio de
superioridad, generalmente entre un 10 y un 30% mayo-
res, como escudo ante los errores de tipo | y especial-
mente de tipo Il, si bien esto no deberia ser un obstaculo
insalvable cuando un disefio de equivalencia es lo Unico
pertinente.

En resumen, y si a corto plazo no se producen por la
via de la superioridad hallazgos tan contundentes como
poco previsibles, los cirujanos que gustan de investigar
cientificamente los resultados de la cirugia laparoscopi-
ca harian bien en dotarse de los conocimientos necesa-
rios para disefar ensayos de equivalencia y llevarlos a
cabo, si es que queremos superar la fase descriptiva o
incluso exhibicionista de dicha cirugia, huir de la vague-
dad y adentrarnos definitivamente en el mundo de las
evidencias cientificas. El disefio, monitorizacién e inter-
pretacion de resultados de esta clase de ensayo suele
ser algo mas complejo que cuando se busca superiori-
dad®, pero quizas sea la Unica solucién para aclarar mu-

chas de las dudas que aun planean sobre la cirugia la-
paroscopica.
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