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ResumMEN: Introduccion. El cuerpo de laliteratura en cirugia pedié-
trica se caracteriza por un predominio de estudios observacionalesy
una escasez de ensayos clinicos aleatorizados que estudian principal-
mente terapias médicas.

Objetivo. Evaluar el nivel de evidencia cientifica producido en nues-
tro medio.

Material y métodos. Articulos publicados en larevista Cirugia Pediétrica,
articulos sobre cirugia publicados en Anales Espafioles de Pediatria,
asi como los publicados por autores espafioles en Journal of Pediatric
Surgery, Pediatric Surgery International y European Journdl of Pediatric
Surgery en el periodo entre 1997 y 2002. Se utilizaron las guias de lec-
tura critica de Sackett para evaluar lavalidez internay laclasifica-
cion de niveles de evidencia del Centro de Medicina Basada en la
Evidenciadela Universidad de Oxford.

Resultados. El 94,5% de los articul os sobre terapia, el 61,5% sobre
pruebas diagnosticas, €l 83,3% sobre pronéstico y el 52,2% sobre fac-
tores de riesgo o etiologia presentaron un nivel de evidencia 4, equi-
valente a estudios descriptivos. Se hallaron Ginicamente 4 ensayos cli-
nicos a eatorizados, todos comparando terapias médicas (antibiotera-
pia, analgesiay control del estrés quirlirgico).

Conclusion. Los resultados son similares alos ofrecidos por revisio-
nes sobre revistas anglosajonas, destacando el bajo nivel de eviden-
ciacientificade lamayoriade los articulos. La difusién de guias para
lacomunicacion de estudios descriptivos puede mejorar el nivel de evi-
dencia de los mismos.

PaLABRAS cLAVE: Medicina basada en laevidencia; Cirugia pediétri-
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Material and methods. Articles reported in Cirugia Pediétrica, surgi-
cal reportsin Anales Espafioles de Pediatria, and reports from spanish
authors published in the Journal of Pediatric Surgery, Pediatric Surgery
International and European Journal of Pediatric Surgery, from 1997 to
2002. Internal validity was assessed through the critial guides from
Sackett, and evidence level was classified through the Oxford Centre
for Evidence Based Medicine classification.

Results. 94.5% on therapy reports, 61.5% on diagnosis, 83.3% on prog-
nosis and 52.2% on risk factors or etiology, were classified as level 4
(descriptive studies). Only four randomized controlled trials were found,
al of them comparing medical therapies (analgesia, antibiotics and sur-
gica stress contral).

Conclusions. Our results are similar to those offered by previous re-
views, showing up alow level of scientific evidencein most articles.
Diffusion of guides on reporting descriptive studies may improve the
evidence level of our reports.

KEey worbs: Evidence-based medicine; Pediatric surgery.

INTRODUCCION

El término de medicina basada en laevidencia (MBE) fue
acufiado en los afnos 80 en la Escuela de Medicina de la
Universidad canadiense McMaster, y consiste en el proceso
de blisqueda sistemética, evaluacion criticay aplicacion de
los hallazgos de lainvestigacion alatoma de decisiones cli-
nicas. Su difusion en la préctica no se produjo hasta princi-
pios de l0s 90 através de los articulos publicados en lare-
vista JAMA y progresivamente su sistemética de trabajo ha
arraigado en la comunidad médica 2.

Puesto que el objetivo final esla aplicacion de lamejor
evidencia cientifica disponible para resolver los problemas
individuales de | os pacientes, una parte fundamental de la
préctica de laMBE eslavaloracion critica de los articul os,
clasificando la caidad de la evidencia que aportan y, en con-
secuencia, laimportancia de las recomendaciones que de ellos
se derivan. Distintas revisiones sobre revistas anglosajonas
en nuestra especialidad han hallado que el actua cuerpo de
laliteratura se caracteriza por la escasez de articulos con al-
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Tablal Clasificacion dela evidencia segiin la Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Metaandlisis de ensayos controlados y aleatorizados.

Ensayo controlado y aleatorizado de muestra grande.

Ensayo ontrolado y aleatorizado con muestra pequefia.

Ensayo prospectivo controlado no aleatorizado (controles coincidentes).
Ensayo prospectivo controlado no aleatorizado (controles histéricos).

Estudio de cohortes.
Estudio de casosy controles.
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Casos Unicos.

to grado de evidenciay un predominio de casos clinicosy se-
ries de datos, que congtituyen € menor nivel de evidenciadis-
ponible®s),

El objetivo de este trabagjo es evaluar € grado de eviden-
cia producido en nuestro amhito, teniendo en cuentala pre-
gunta de estudio ala que intentan responder 10s autores.

MATERIAL Y METODOS

Revisamos los articul os originales publicados entre los afios
1997 y 2002 en las revistas de cirugia pediatrica, los firmados
por autores espafioles en lasrevistas Journd of Pediatric Surgery,
European Journal of Pediatric Surgery y Pediatric Surgery
International, y los articulos publicados en Anales Espafioles de
Pediatria seleccionados mediante |os términos surgery o surgi-
cal, excluyéndose de larevision los casos clinicos y |os edito-
rides. Serevisd d origind delos publicados en Cirugia Pedidtrica,
y € resumen proporcionado por € repertorio hibliogréfico MED-
LINE paralasrestantes. En caso de que no estuvieradisponible
0 su contenido no permitieraunaclasificacion adecuada del tra-
bajo seacudid alapublicacion original. Paralaclasificacion del
articulo se utilizé lainformacién proporcionada por los auto-
resen € apartado de material y métodos, y resultados.

Los trabajos se clasificaron de modo orientativo aten-
diendo a su disefio seglin la clasificacion de la Agenciade
Evaluacion de Tecnologias del Servicio Catalan de Salud
(AET)® (Tablal). Para establecer el grado de evidencia se
utilizé la clasificacion de los niveles de evidencia del cen-
tro paralaMBE delaUniversidad de Oxford® (Tablall), se-
gun el estudio valorarala efectividad de una terapia, la uti-
lidad de una prueba diagndstica, € prondstico de una enfer-
medad o etiologia-factores de riesgo.

Paratodos | os estudios con disefio superior aunaserie de
casos se valoro parala asignacion de su grado de evidencia
lavalidez interna, segin las guias de lectura critica de Sackett®
(Tablalll). En caso de que no se gjustaran adichas guias (la
de terapia esta di sefiada para ensayos clinicos) sevaoré que
|os autores hubieran hecho un intento por controlar los po-
sibles sesgos y factores de confusion (estratificacion de re-
sultados por variables relevantes o andlisis multivariante).
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Series clinicas no controladas. Estudios descriptivos. Comités de expertos.

RESULTADOS

En el periodo de estudio se han publicado un total de 236
articulos en las cinco revistas analizadas: 178 en Cirugia
Pediatrica, 23 en Analesy 35 en lasrevistas internacionales.
Deformaglobal, las publicaciones méas frecuentes versaron
sobre cirugia general y digestivo, urologiay cirugia experi-
mental (Tabla1V). En las revistas de difusion internacional
los trabajos experimentales constituyeron el tema de publi-
cacion mas frecuente. Los trabajos sobre cirugia experimen-
tal se excluyeron del andlisis de la evidencia, puesto que
sus conclusiones no son extrapolablesalaclinica.

Laclasificacion delostrabajos segin laAET se muestra
enlatablaV, con un claro predominio de las series de casos
y trabajos descriptivos, que junto con los cuatro casos clini-
cos publicados como originales, suponen €l 76,5% de la pro-
duccion total.

Laclasificacion del nivel de evidencia se reaizd seglin
lapreguntaalaque respondierael articulo (Tabla V1), si bien
52 trabajos no fueron clasificados en ninguno de estos gru-
pos, bien porque se trataba de series descriptivas que trata-
ban distintos aspectos de una patologia (sintomas, diagnos-
tico y tratamiento), bien porque su tema era claramente dis-
tinto, como resultados de encuestas o andlisis bibliométri-
co. Tras esta asignacion, €l nimero de casos asignados ala
evidencia grado 4, que es la correspondiente a las series de
casos, past de 156 segin laclasificacion delaAET a 181,
puesto que en 25 casos se considerd que a pesar del disefio,
la evidencia proporcionadano erasuperior alade un estudio
descriptivo. Sélo en dos estudios de los 42 clasificados co-
mo cohortes o caso-control, se utilizd andlisis multivariante
(regresion logistica) parael control de factores de confusion,
siendo més frecuente la estratificacion por algunas de las var
riables consideradas de confusion.

Lostrabgos sobre la ficaciade unaterapia o tratamien-
to fueron los que presentaron mayor proporcion de estudios
con evidenciagrado 4 (94,5%). En este grupo, lamaxima
evidenciala proporcionaron cuatro ensayos clinicos aleato-
rizados y un estudio de cohortes. Todos estudiaban terapias
médicas. antibioterapiaen laapendicitis, analgesia (un ensa-
yo clinico y un estudio prospectivo controlado no aleatori-
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Tablall

Nivel

la

1b
1c
2a
2b
2c

3a
3b

5

Niveles de evidencia seguin € objetivo de estudio

Terapia/Prevencion
Etiologia/Efecto
de una exposicion

RSde ECR

ECR

Todos 0 ninguno*

RS de estudios de cohortes

Estudio de cohorte

Investigacion de resultados en
salud. Estudios ecol 6gicos

RS de estudios caso-contral

Estudio caso/control

Series de casosy estudios
de cohortes y caso-control
de bagja calidad

Opinion de expertos

Prondstico

RS de estudios de cohortes de inicio. Guias de
decision clinica validadas en distintas poblaciones

Cohortedeinicio

Series de casos todos-ninguno

RS de cohortes retrospectivas

Cohorte retrospectiva

Investigacion de resultados en salud

Series de casos y estudios de cohortesy
caso-control de baja calidad

Opinion de expertos

Diagndstico

RS de estudios de nivel 1. Guias de decision
clinica con estudios 1b de distintos centros

Cohorte de validacion

SpPinsy SnNouts™

RS con estudios diagndsticos de nivel > 2

Cohorte exploratoria

RS de estudios de grado = 3b

Estudio sin aplicacion consistente del patron
de referencia

Estudio caso-control. Patron de referencia
de baja calidad o aplicado de forma
no-dependiente

Opinion de expertos

RS revision sistematica; ECR, ensayo clinico randomizado; *Resultados dramaticos como el que produjo la introduccion de la penicilina.
**SPin, hallazgo diagndstico cuya especificidad es tan alta que un resultado positivo confirma el diagnéstico. ShNout, hallazgo diagndstico
cuya sensibilidad es tan alta que un resultado negativo descarta €l diagndstico.

Grados de recomendacion: A, Consistente con estudios de nivel 1; B, Consistente con niveles 2 o 3. Extrapolaciones de nivel 1; C, Nivel 4.
Extrapolaciones de estudios de nivel 2 0 3; D, Nivel 5. Estudios inconsistentes o inconclusivos de cualquier nivel.

Tablalll

Valoracion delavalidez interna segun las guias de lectura critica de Sackett

Eficaciade un tratamiento Principal ¢Laasignacion de sujetos hasido aleatoria?
¢Han sido seguidos todos?
¢Estrategia de andlisis por intencion de tratar?
Secundarias ¢Se ha utilizado alguna técnica de enmascaramiento?
¢Los grupos eran comparables a inicio?
¢Los grupos han sido seguidos y tratados en la misma forma (excepto
el tratamiento en estudio)?
Etiologia Principal ¢Se han identificado claramente grupos comparativos similares respecto a
Efecto perjudicia importantes determinantes de | os resultados excepto ala exposicion?
de una exposicion ¢Exposicion y resultados se han medido de la misma manera
en |os grupos que se comparan?
¢El seguimiento hasido lo suficientemente largo y completo?
Secundarias ¢Lasecuenciatemporal eslacorrecta?
¢Existe un gradiente dosis-respuesta?
Prueba diagnostica Principal ¢Se harealizado una comparacion a ciegas e independiente
con una prueba de referencia?
¢Lamuestraestudiadaincluy6 €l espectro apropiado de pacientes
alos que la prueba sera aplicada en la préctica?
Secundarias ¢Los resultados de la prueba diagnéstica influyeron en la decision
de redlizar la prueba de referencia?
¢Se describen los métodos de realizacion de la prueba diagnéstica con el suficiente
detalle para permitir su reproducibilidad?
Pronéstico Primarias ¢Se ha estudiado una muestra representativay bien definida, formada por
pacientes en un mismo momento del curso de la enfermedad?
¢El seguimiento hasido |o suficientemente largo y completo?
Secundarias
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¢Se han utilizado criterios objetivos y no sesgados para medir |os desenlaces?

¢Se ha gjustado por |os factores prondsticos importantes?
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TablalV ~ Temasde publicacion

Revista
Cir Pediatr AnEsp Pediatr ~ JPediatr Surg  Pediatr SurgInt  Eur J Pediatr Surg Total
Cir. gral. y digestivo 53 9 4 4 74
29,8% 39,1% 26,7% 40,0% 40,0% 31,4%
Urologia 36 3 41
20,2% 13,0% 13,3% 17,4%
Experimental 16 5 3 31
9,0% 46,7% 50,0% 30,0% 13,1%
Torax-tréquea 16 3 1 2 23
9,0% 13,0% 6,7% 10,0% 20,0% 9,7%
Oncologia 14 4 19
7,9% 17,4% 6,7% 8,1%
Maxilofacial 11 11
6,2% 4,7%
Pléstica-reparadora 8 8
4,5% 3,4%
Traumay ortopedia 2 2
1,1% 0,8%
Otros 22 4 1 27
12,4% 17,4% 10,0% 11,4%
Total 178 23 10 10 236
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
TablaV  Resultado segdn laclasificacion dela AET ensayos d eatorizados para obtener buenas evidencias, € nivel

%

N
Metaandlisis de ensayos controlados y aleatorizados 1 04
Ensayo controlado y aleatorizado. Muestra grande 1 04
Ensayo controlado y aleatorizado. Muestrapequefia 3 1,4
Ensayo prospectivo controlado no aleatorizado 1 04
(controles coincidentes)
Ensayo prospectivo controlado no aeatorizado
(controles histéricos)

Estudio de cohortes 36 175

Estudios de casos y controles 6 29

Series clinicas no controladas. Estudios descriptivos. 153 74,6
Comités de expertos

Casos Unicos 4 19

Total 205 100

zado, redlizados por anestesistas) y control del estrés quirdr-
gico (dos ensayos clinicos redlizados por psicdlogos). Ennin-
gun ensayo clinico se especificaba el sistema utilizado para
laaleatorizacion y en uno de €llos no habia ninglin dato que
permitieraa lector comprobar que los grupos de estudio eran
comparables, como afirmaban sus autores.

En el caso delos estudios sobre pruebas diagndsticas y so-
bre factores de riesgo/etiologia, estudios que no requieren de

9% V. Ibédfez y cals.

de evidencia fue superior a nivel 4 en 38,5% Yy en el 47,8%,
respectivamente; mientras que en estudios sobre pronéstico de
una enfermedad este porcentaje volvié a caer hastael 16,7%.

DISCUSION

L os resultados de nuestra revisién muestran que cercade
un 90% de los articul os poseen un bajo nivel de evidencia
(nivel 4), asi como una escasez de ensayos clinicos aleatori-
zados (ECA), que trataron sobre terapias médicas. Estos har
[lazgos son similares alos de series mas amplias como lade
Hardin®, que encuentra que el 98% de las publicaciones en
las principales revistas de habla inglesa son trabajos obser-
vacionaesy solo el 0,3 eran ECA, tratando principalmente
temas médicos como laantibioterapiaen laapendicitiso tra-
tami entos quimioterapicos en pacientes oncol 6gicos. Moss®
encuentra 134 ECA en €l periodo 1966-1996, |o que supone
un 0,17%, siendo las principales areas de estudio la analge-
sia postoperatoria (49%), la antibioterapiay laECMO.

El ensayo clinico aleatorizado representa el patron oro de
lainvestigacion clinica, y constituye €l méximo nivel de evi-
dencia cientifica, sdlo superada por €l metaandlisis de ensa-
yos clinicos. Sin embargo, en el campo de la cirugiala expe-
rienciapersonal sigue gjerciendo unafuerteinfluenciay lapre-
sencia de este tipo de estudios es escasa. Entre las dificultades
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Tabla Vi

Clasificacion delas publicaciones seglin la pregunta de estudio

Pregunta de estudio
No Prueba Factor de Revision
procede Terapia diagndstica Prondstico riesgo/etiologia  sistematica Total

Oxfor 1b 4(3,7%) 5 (38,5%) 1 (16,7%) 10 (4,9%)

2a 1 (4,3%) 1(0,5%)

2b 1(9%) 5 (21,7%) 6 (2,9%)

3b 5 (21,7%) 5 (2,5%)
4 52 (100,0%) 103 (94,5%) 8 (61,5%) 5 (83,3%) 12 (52,2%) 1(100,0%)  181(88,7%)

5 1 (0,9%) 1 (0,5%)
Total 52 (100,0%) 109 (100,0%) 13 (100,0%) 6 (100,0%) 23 (100,0%) 1(100,0%) 204 (100,0%)

existentes para su realizacion estan |as preferencias persona:
les de los cirujanos por unas u otras técnicas, la dificultad par
rarealizar enmascaramientos doble ciego con técnicas quirdr-
gicas 0 comparaciones con placebo, y sesgos como el denomi-
nado del Gltimo caso (es poco probable que un cirujano utilice
unanuevatécnicas tras probarlael paciente presenta unacom-
plicacion grave)@ 9. Si ademés nos centramos en la cirugia pe-
didtrica, a estos problemas tendriamos que afiadir labajainci-
denciade muchos de los procesos deinterés, por lo que unaso-
laingtitucién, trabajando de formaaisadano dispondriade los
suficientes pacientes para desarrollar un ensayo clinico dela
potencia adecuada. Una medida indirecta de las especiales di-
ficultades para el desarrollo de este tipo de estudios en nues-
tro campo es que  nimero de articulos con niveles de evidencia
superiores a4 mayor en agquellos trabaj os que estudiaban prue-
bas diagnosticas o factores de riesgo, estudios que no requie-
ren de ensayos clinicos a eatorizados.

Algunos autores consideran que las series de casos repre-
sentan la Ginica evidencia clinica parala mayoria de las inter-
venciones en cirugia pediatrica®, hecho que no esde todo cier-
to puesto que a menos dos estudios®® 1 han hallado que €l
porcentaje de intervenciones sustentadas por ECA esdel 11%
en un hospital regiona y llegaa 26% en un centro terciario
aunque, como contrapartida, el 83% de esos ensayos se redli-
zaron con adultos. Organizaciones como la Colaboracion
Cochrane recomiendan laomision delas seriesde casosen las
revisiones sobre evidencia de unaterapia, lo cual es correcto
siempre y cuando la evidencia disponible incluya una pro-
porcidn aceptable de datos prospectivos de dtacalidad, 1o que
puede ser problemédtico en nuestro campo®. Se ha estimado
que el 38% delasinvestigaciones en cirugia colorrectal de adul-
tos podrian ser evaluadas prospectivamente mediante investi-
gacion clinica, cifraque posiblemente seainferior enlaciru-
giapediétrica®, por lo que parece que los estudios de seriesde
Casos van a seguir jugando un papel importante en la genera-
cién de evidencia en nuestra especiaidad.

Las aternativas son, por una parte, el desarrollo de estu-
dios multicéntricos para contrarrestar asi labajaincidencia
de muchos de los procesos de interés 'y, por otra, la aplica-
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cién delos principios del metaandlisis alas series de casos?2),
aunquelautilidad de esta opcién estaralimitada por lacalidad
de los datos analizados. Como ejemplo, y aunque en nuestra
serie no hemos realizado un andlisis de la metodologia em-
pleada, resulta resefiable que solo 2 entre los 42 articul os eti-
quetados como estudios de cohortes o caso-control incluyeran
un andlisis multivariante (regresion logistica) parael control
delaconfusion, siendo |o més frecuente la estratificacion por
variables no siempre relevantes, y el andlisis bivariante. Un
giemplo masen este sentido es e andlisis que redizé Gonzdlez
de Dios® sobrelos articulos publicados en Anales Espafioles
de Pediatria durante el periodo 1994-2000, donde ninguno de
los articul os sobre cirugia utilizo técnicas estadisticas de com-
plejidad superior a andlisis bivariable.

Ladifusion de guias parala comunicacion de estudios des-
criptivos podriamejorar lacaidad de estostrabgjos, a igua que
ladifusion del informe CONSORT (Consolidated of Reporting
Trials)4, adoptado por editores, revisoresy autores, |0 tuvo so-
bre la calidad de los ensayos clinicos publicados con posterio-
ridad(®)., Seglin Rangel®, hasta que la colahboracion entre gru-
pos de estudio permita una mayor aplicacion de estudios pros-
pectivos de dtacaidad, € desarrollo de unaestrategia parame-
jorar lacaidad y lainterpretacion de los datos procedentes de
series de casos produciriael mayor impacto de unamedida en
el estado delaMBE enlacirugia pediatrica.

Por Ultimo, aunque los resultados de nuestrarevision coin-
ciden en gran medida con otras series al mostrar un predo-
minio de trabajos descriptivos con baja evidenciay una es-
casez de ECA que estudian en su mayoria terapias médicas,
deben considerarse las limitaciones del mismo. En primer lu-
gar, laposible falta de exhaustividad, principalmente con ar-
ticulos procedentes de Anales Espafiol es de Pediatria que no
fueran identificados mediante |a estrategia de blsqueda, y, en
segundo lugar, la gran heterogeneidad de los articulos eva-
luados; por o que es posible que en agunos temas muy es-
pecificos, lavaloracion que hayamos hecho de las variables
de guste no hayasido laadecuada. A pesar de ello, conside-
ramos que puede of recer una aproximacion real alas carac-
teristicas de nuestra actual produccion cientifica.
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