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EDITORIAL

Niveles de evidencia en nuestra revista

Levels of evidence in our Journal

En este afio de 2010 que ahora comienza, en todos los
articulos publicados de la revista, figurara el llamado nivel de
evidencia; una llamada de atencion para valorar la metodo-
logia de una publicacion. El Journal of Bone and Joint Surgery
americano ordena sus trabajos, siguiendo la clasificacion del
Oxford Centre for Evidence-based Medicine, en cinco niveles
de evidencia segun el disefio del articulo y englobado en uno
de los diferentes apartados: terapéutico, prondstico, diag-
néstico y econdmico o analisis de decision’. En nuestra revista
se ha publicado recientemente una magnifica actualizacion,
efectuada por el Dr. Alejandro Lizaur?, a la que les remito
para una mayor y mejor informacion que nos servira de base
para establecer los criterios.

La «medicina basada en la evidencia» es la evaluacion de
una evidencia clinica y de las ciencias basicas para
incorporarlo al ejercicio profesional®>. Los niveles de
evidencia son el primer paso para establecer un grado de
recomendacion, para seguir un tratamiento o efectuar una
técnica quirlrgica, a partir de un estudio publicado. Se han
desarrollado un numero considerable de sistemas para
categorizar los estudios en su respectivo nivel de evidencia
(OCEBM, SIGN, ACCP, etc.). Estas escalas se utilizan
universalmente aunque no carecen de inconvenientes, la
principal es que han sido desarrolladas por un consenso de
expertos sin llegar a ser validadas®. La jerarquia establecida
para los niveles de evidencia es muy rigida ya que defiende
que los estudios aleatorios y controlados son los mejores y
que el resto se basan en una metodologia de peor calidad.

Para establecer el nivel de evidencia hay que considerar
el diseno de un estudio y la calidad del mismo para
introducirlo en la llamada jerarquia de evidencia. El primer
paso es determinar el disefo del estudio. El tipo de estudio
mejor considerado son los ensayos clinicos aleatorizados, en
el lado contrario se encontrarian las series de casos y los
casos clinicos. Entre estos dos extremos nos encontramos el
diseno de casos control y los estudios de cohortes. Los
estudios de caso control suelen ser retrospectivos por su
naturaleza y se utilizan para identificar factores que pueden
ser pronosticos de una evolucion. El estudio de cohortes

sigue a un grupo de pacientes en el tiempo. Aunque puede
ser retrospectivo, el estudio de cohortes prospectivo ofrece
una recoleccion de datos mas exactos y seguros®.

Mencion aparte merecen los metaandlisis que, por ser un
disefo especifico, constituyen la revision de los ensayos
clinicos aleatorizados publicados sobre un tema. Ocupan el
punto mas alto de la jerarquia de los estudios de evidencia.
Sin embargo, actualmente se considera superior el [lamado
metaanalisis homogéneo, aquel que revisa los ensayos
clinicos con hallazgos similares y consistentes®.

El segundo paso es determinar la calidad del estudio
presentado. Cuanto mas rigurosa sea la metodologia mas
cerca nos encontraremos de decir la verdad. El resultados de
un ensayo clinico aleatorizado, por el mero hecho de seguir
este tipo de disefo, no significa mayor calidad o certeza que
una serie de casos. Dependera de la calidad de cada estudio.
Esta es la tarea de los revisores de la revista para determinar
si la metodologia es adecuada y los resultados del estudio
merecen ser publicados. No debemos olvidar que todo
trabajo tiene su valor si esta bien hecho®”’.

Para seguir un sistema facil de recordar, en la Revista
Espanola de Cirugia Ortopédica y Traumatologia, al final del
resumen de cada articulo, figurara su nivel de evidencia,
estableciendo los siguientes niveles:

e Nivel I, comprende los ensayos clinicos controlados con
aleatorizacion de alta calidad, con o sin diferencias
estadisticamente significativas, pero siempre con estre-
chos intervalos de confianza, asi como los metaanalisis de
estudios de nivel I.

e Nivel Il son los ensayos clinicos controlados de menor
calidad de aleatorizacion o sin aleatorizar, los estudios
prospectivos de cohortes o comparativos y la revision
sistematica de estudios de nivel Il.

e Nivel Il corresponde a los estudios de caso-control,
comparaciones retrospectivas y revisiones de articulos de
este tipo.

e Nivel IV lo ocupan las series de casos y los casos clinicos
y, por ultimo,

1888-4415/S - see front matter © 2009 SECOT. Publicado por Elsevier Espafa, S.L. Todos los derechos reservados.

doi:10.1016/j.recot.2009.12.001


dx.doi.org/10.1016/j.recot.2009.12.001

EDITORIAL

e Nivel V corresponde a la opinion de los expertos en un
tema.

Los niveles de evidencia son dificiles de valorar en el
mundo de la cirugia. No es facil realizar estudios aleatorios o
controlados de alta calidad sobre los diferentes tratamien-
tos quirlrgicos ya que en estos se incluyen consideraciones
éticas, dificultades para adherirse a los protocolos de cada
cirujano, organizacion del estudio con suficiente poder y
diferencias en las técnicas individuales. Como sefala el
editor del Journal of Bone and Joint Surgery britanico, los
mayores avances en cirugia ortopédica y cirugia general son
ensayos controlados; la mayoria de los avances estarian en
el nivel lll y muy pocos en el nivel 11, Muchas veces las
cuestiones planteadas en clinica no pueden ser desarrolladas
segln la MBE con niveles | o Il, por lo infrecuente de la
enfermedad o patologia, dejando como Unica opcion la
recogida de casos clinicos’. Ademas, cuando se comparan
tratamientos quirirgicos con los tratamientos conservadores
la tendencia es que los pacientes mas graves reciban
tratamiento quirurgico y, ademas, los pacientes prefieren
los tratamientos mas novedosos. Ademas, como es facil de
imaginar, no esta justificado, profesional ni éticamente,
practicar cirugias placebo'®".

La mayoria de los trabajos aleatorizados y controlados en
cirugia tienen un elevado numero de exclusiones, influye la
técnica de cada cirujano y la experiencia del centro, asi
como el volumen de pacientes intervenidos. En cirugia, por
otra parte, influye la curva de aprendizaje que es, a veces,
muy dificil de determinar. Si pensamos en los estudios
comparativos con implantes es casi imposible que se pueda
analizar el comportamiento de dos 0 mas implantes que no
estén aprobados y mas dificil todavia que se puedan hacer
modificaciones de un implante después de un estudio’

En cirugia ortopédica posiblemente resulten de mayor
interés los estudios multicéntricos, donde cada uno realiza
la técnica que domina con un equipo de personas que
conocen el manejo de esos pacientes, siguiendo unos

protocolos analizados y evaluados y procurando disponer
de muestras grandes'?.
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