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Cómo limitar los sesgos en  estudios
cuasiexperimentales

How to limit bias in quasiexperimental studies

Sr. Editor:

En el original breve titulado «Profilaxis dual con teicoplanina
añadida a cefazolina en  la  prevención de la infección de pró-
tesis articular»

1,  los autores intentan demostrar en un trabajo
retrospectivo la efectividad de esta pauta en la reducción de las
infecciones protésicas articulares causadas por cocos gramposi-
tivos en la cirugía primaria y  electiva de artroplastia de cadera
y rodilla. Agradecemos a  los autores su contribución, y si  bien
es cierto que la profilaxis con betalactámicos más  teicoplanina
pudiera considerarse en algunas situaciones, no existe en la lite-
ratura evidencia de calidad que  avale el uso de la  profilaxis dual2–8.
Los  autores reconocen las limitaciones de su trabajo al  no ser
un estudio aleatorizado, pero para poder evaluar la efectividad
de una intervención en un estudio cuasiexperimental, es desea-
ble, además de los análisis bivariados habituales, tener en cuenta
otros factores que no se han considerado y  que son frecuentes
con los estudios ante-después, como la regresión a  la media, el
efecto de maduración y  las variables de confusión. La regresión
a la media es un fenómeno por el cual cuando los resultados se
hallan en sus puntos extremos, lo más  probable es que estén a
punto de iniciar el camino de vuelta hacia un punto medio y,
por tanto, el cambio pudiera haber ocurrido sin  la intervención.
El efecto de maduración es  otro fenómeno por el cual los resul-
tados obtenidos son debidos a los cambios que experimentan los
pacientes en el tiempo o por ciclos estacionales. Para reducir la
probabilidad que ocurran estos 2 fenómenos es  necesario obser-
var la  tendencia de la variable resultado antes de la intervención,
y hacer una observación más  prolongada tras la  intervención o el
cambio de pauta para comprobar que no existe ni  tendencia a  la
media ni efecto de maduración. En todo estudio antes-después
son frecuentes los factores de confusión, más  si el trabajo es
retrospectivo. En el trabajo en cuestión, una regresión logística
hubiera permitido controlar diversos factores de confusión, como
pueden ser el índice de Charlson y  las transfusiones, que  fue-
ron significativamente más  frecuentes en el grupo control, o la
colonización por Staphylococcus aureus resistente a meticilina que,
aunque sin diferencias significativas, ocurrió en el  doble de pacien-
tes en el grupo control. En este tipo de trabajos, también es  deseable
reflejar la adherencia a  las  medidas preventivas que se  han demos-
trado eficaces en la prevención de la infección quirúrgica como la

descolonización de portadores de S. aureus, la adecuada prepara-
ción de los pacientes (higiene, rasurado, desinfección de la piel),
el control de la  glucemia perioperatoria, la adherencia a  la pro-
filaxis antibiótica utilizada o cambios en la práctica quirúrgica
(drenajes, etc.). La regresión logística «estándar» en este tipo de
estudios no estima la tendencia ni  la pendiente de los cambios
tras una intervención, por lo que los resultados obtenidos pue-
den estar sesgados y los cambios en el tiempo (tendencia) no ser
detectados. Las técnicas de regresión segmentaria permiten esti-
mar  la asociación entre una intervención y la variable resultado
controlando por factores de confusión, y estima los cambios de
la media a diferentes niveles (intercepción) y las tendencias (pen-
dientes). Las limitaciones de estos estadísticos son que requieren
datos de múltiples intervalos de tiempo antes y después de la  inter-
vención (≥  10 observaciones/modelo y parámetro a  estudiar) para
evitar sobreajustes, pero si  es posible tener ≥ 24 observaciones
(p. ej., 12 meses antes y 12 meses después de la intervención) se
puede incluso detectar potenciales cambios estacionarios.

Los  estudios cuasiexperimentales son muy  utilizados para
observar el impacto de determinadas intervenciones en  la pre-
vención y el tratamiento de la infección osteoarticular debido a
la dificultad para llevar a  cabo ensayos clínicos aleatorizados, por
eso es  importante que se realicen con una metodología adecuada.
En caso contrario, resultados sesgados pueden llevarnos a  una
práctica clínica inadecuada. Animamos a  todos los investigadores
a  tener en cuenta estos conceptos a  la hora de diseñar y analizar
los resultados de un trabajo cuasiexperimental. Creemos que los
resultados de este estudio pueden animar a la realización de un
ensayo aleatorizado, pero que no deben conducir a  un cambio en
la práctica clínica.
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Respuesta a «Cómo limitar los sesgos en
estudios cuasiexperimentales»

Reply to “How to limit bias in quasiexperimental studies”

Sr.  Editor:

En primer lugar, queremos agradecer a los autores de la carta
«Cómo limitar los sesgos en estudios cuasiexperimentales»

1 el inte-
rés mostrado por nuestra publicación y  sus comentarios sobre la
misma.

El objetivo de nuestro trabajo2 es describir nuestra experien-
cia tras sustituir la profilaxis que se recomienda en  las  guías de
práctica clínica de cirugía de artroplastia con cefalosporinas3,  por
una pauta de cefazolina + teicoplanina, después de detectar que en
nuestro centro un elevado porcentaje de las infecciones de prótesis
articular eran debidas a  bacterias resistentes a  las cefalosporinas,
particularmente grampositivas, y de observar los resultados favo-
rables obtenidos en otros centros con la adición de una dosis de
teicoplanina a la habitual de cefalosporina4.

Estamos de acuerdo con los autores en que un estudio de este
tipo tiene inherentes una serie de limitaciones metodológicas que
deben ser tenidas en cuenta a  la hora de valorar sus resultados y
tomar decisiones basadas en  ellos. Al utilizar un grupo de com-
paración histórico, el de los pacientes inmediatamente anteriores
al cambio de pauta, el estudio está sometido a  la posibilidad de
sesgos. Es bien cierto que, como consecuencia de la falta de alea-
torización, existen algunas diferencias entre los grupos, como un
índice de comorbilidad mayor y  un mayor porcentaje de pacien-
tes transfundidos en  el  grupo de comparación. No creemos que la
diferencia en la colonización por Staphylococcus aureus resistente a
meticilina sea de importancia porque, aunque en valor relativo fue-
ron  el doble de pacientes en el grupo control, el número absoluto
de pacientes es pequeño (10 y  5 en cada grupo, y no resulta esta-
dísticamente significativo) y todos fueron descolonizados previo a
la cirugía (de hecho, ninguno de estos pacientes sufrió infección,
por lo que no afecta a  los resultados). No mencionamos la  adhe-
rencia al resto de medidas profilácticas porque la  única diferencia
durante el periodo control y  el de intervención fue la adición de
la teicoplanina, manteniéndose igual el resto de medidas (higiene,
uso de antisépticos, retirada precoz de sondas y drenajes, control
de glucemia perioperatoria.  . .).

Estamos de acuerdo en  los comentarios teóricos sobre los aspec-
tos metodológicos o estadísticos del estudio, pero la mayoría de
ellos, si no todos, pasan por tener un tamaño muestral que, en
nuestro caso, se necesitarían muchos años para alcanzarlo. Por
supuesto, un período mayor de observación sería conveniente para
corroborar los resultados, limitando los sesgos mencionados por
los autores, y haría más  robusto el resultado de la  intervención. Los

autores nos comprometemos a publicarlos cuando dispongamos de
ellos.

Obviamente, son los ensayos clínicos aleatorizados los que brin-
dan un mejor nivel de evidencia y permiten soslayar estos sesgos.
Sin embargo, su realización ofrece dificultades por todos conocidas
y además nos plantea la  cuestión ética sobre si utilizar un grupo con-
trol manteniendo la cefazolina, sabiendo que en nuestro centro una
parte importante de las bacterias causantes de infección de prótesis
articular son resistentes a  la misma, y someter así a estos pacientes
a  un exceso de riesgo de infección cuando ya se  han comunicado
experiencias favorables añadiendo una dosis de glucopéptido, con
un perfil de efectos adversos favorable4,5.

A nuestro juicio, más  allá de las limitaciones estadísticas, que
reconocemos, creemos que nuestro trabajo ofrece unos resulta-
dos plausibles por dos motivos. En primer lugar, los resultados son
coherentes, pues al  añadir un antibiótico que presenta actividad
específicamente contra cocos grampositivos resistentes a metici-
lina disminuyen exclusivamente las infecciones por estos y, en
cambio, las  infecciones por gramnegativos permanecen sin cam-
bios. Por otra  parte, reproduce los resultados de otros estudios
realizados con pautas similares4.

Si este trabajo debe conducir o  no a  un cambio en la práctica
clínica habitual, será cada lector el que deberá valorarlo, en el caso
que le sea de utilidad si tiene una problemática similar a la  nuestra.
Algunos autores ya se preguntan si, dado el cambio epidemioló-
gico de la infección quirúrgica en  general y protésica en  particular,
referido fundamentalmente a  la cada vez mayor tasa de resisten-
cias a  los antibióticos, las  actuales guías de profilaxis antibiótica
(avaladas por ensayos clínicos realizados en el siglo pasado) siguen
siendo eficaces a día de hoy6,7. Las limitaciones metodológicas pue-
den hacer más  o menos discutibles nuestras conclusiones, pero,
indudablemente, no las  descartan, hasta que se  publique un trabajo
con similar o mejor metodología que las refuten.
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