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Contenido

Con el objetivo de facilitar la comprensién de los elementos fundamentales
relacionados con la medicina basada en evidencias a los profesionales de la salud y
de la informacién en salud sin una formacién avanzada en el tema, se sintetizan y
enriquecen algunos de los aspectos claves en ésta area del conocimiento tratados
con anterioridad por los autores. Los profesionales de la salud y los bibliotecarios
clinicos, enfrentados hoy, con renovadas exigencias en multiples aspectos de su
guehacer diario, requieren de un mayor dominio de una concepcién que
rapidamente se impone en la atencion médica actual: la practica clinica basada en
evidencias. Se tratan sus antecedentes; las insuficiencias de la practica tradicional
y beneficios del nuevo modelo; el caracter particular de la medicina basada en
evidencias, y su practica, como expresion de los postulados de la gerencia de la
informaciéon en pos del conocimiento; la importancia, ventajas y caracteristicas de
los productos y servicios de informacidon propios de la medicina basada en
evidencias; las figuras del bibliotecario clinico y el informacionista; asi como el

impacto de los nuevos enfoques sobre la practica clinica actual.



Introduccion

Es inconcebible en la llamada sociedad de la informacion una Medicina que no se
construya y practique sobre la base de los conocimientos obtenidos a través de
investigaciones rigurosamente planeadas y ejecutadas.

Los autores

La medicina basada en evidencias integra las mejores evidencias procedentes de la
investigacion, la experiencia clinica y los valores de los pacientes.
Es inaceptable que en la era de la informacion y sus tecnologias exista aun una

relacion tan pobre entre la investigacion biomédica y la practica clinica.

Sackett DL, Straus SE, Richardson WS, Rosenberg W, Haynes RB.
Evidence-based medicine: how to practice and teach EBM, 2nd ed.
Edinburgh & New York: Churchill Livingstone, 2000.

A finales del siglo XX, la calidad se convirtié en un aspecto central del debate sobre
los cuidados de salud. El informe del Instituto de Medicina de los Estados Unidos,
titulado Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the 21st Century,
publicado en marzo de 2001, mostré al publico que existia una diferencia
significativa entre los cuidados de salud que recibian los norteamericanos y los que

ellos debian y podian obtener.!

El informe constituyé el “puntillazo” final a una larga cadena de hechos,
preocupaciones, inconformidades, reclamaciones, propuestas y avances, ocurridos
no sélo en el area de la practica clinica sino a escala de todas las ciencias de la

salud, la gerencia y la sociedad en general.

Sus consecuencias fueron enormes: se abri6 un amplio debate vy las
transformaciones se sucedieron con prontitud. Una verdadera revolucion comenzé a
recorrer el sistema de la comunicacion cientifico médica, que emergié enriquecido,
cambiaron las concepciones, los métodos, las practicas, los habitos, los productos,

las bibliotecas, la terminologia y hasta las propias demandas.

La investigacién clinico-documental se fortalecié y se erigié con renovadas fuerzas
en medio de un conjunto de disciplinas basadas en métodos considerados

histéricamente “fuertes”. Los procesos informativos se desarrollaron y ajustaron a



las nuevas necesidades. Como resultado, no solo la practica clinica cambid
notablemente sino que cambidé también la practica bibliotecaria y el perfil del

profesional de la informacion en el area de salud.

El ejercicio de una practica, ahora, basada en evidencias, que utiliza, consciente,
explicita y racionalmente la mejor evidencia clinica disponible para tomar decisiones
sobre el cuidado de los pacientes -y para soportar las acciones que de ellas se
deriven- implica la integracion de los valores y preferencias de los pacientes con la
maestria clinica individual y las pruebas® cientificas mas consistentes y confiables
resultantes del avance de la investigacion clinica, apropiadas tanto para el paciente
y su condicion como para el médico, el servicio de cuidados y el escenario clinico

existente.?

Ahora bien, para quienes desconocen las interioridades de la practica clinica
cotidiana, entre ellos, algunos profesionales y bibliotecarios de la salud sin
experiencia suficiente en esta actividad, pudiera parecer algo obvio el hecho de que
ésta debe sustentarse en los avances de los estudios clinicos actuales probados
sistematicamente. Sin embargo, son muchas las investigaciones que demuestran

fallas significativas en la introduccién de dichos avances en la atencién médica.

@ Evidencia o prueba. La definicion de qué es una evidencia es uno de los aspectos mas controvertidos
en la medicina basada en evidencias. La controversia va desde lo epistemoldgico hasta lo linglistico. De
manera general, una evidencia es un objeto, hecho o circunstancia que permite demostrar o probar algo
con toda claridad y sin lugar a dudas. En el contexto de la medicina pudieran considerarse evidencias
todas aquellas observaciones empiricas, halladas en estricto cumplimiento de las exigencias del método
cientifico en general y del disefio del estudio en particular. Con frecuencia, las hipdtesis de estudio
pretenden probar la relacién que existe entre dos o mas hechos y se excluyen los estudios de caracter
descriptivo, que no pretenden descubrir o probar alguna relacién entre variables, fendmenos,
comportamientos, etcétera. Esta clase de estudios, si se realiza de manera correcta, puede proveer
evidencias iniciales de algin fendmeno o hecho, pero es indispensable el avance de la investigacion
hacia niveles de calidad metodoldgica superiores que garanticen la fiabilidad de esas observaciones
empiricas iniciales. Las observaciones proceden de la investigacion clinica con pacientes, la investigacion
basica y las experiencias de los proveedores de cuidados de salud. La evidencia de alta calidad
comprende los resultados de la investigacion clinica sistematica que avalan o niegan la efectividad,
seguridad, eficacia, costos y otros aspectos de los procedimientos diagndsticos disponibles, las posibles
intervenciones terapéuticas, las técnicas de rehabilitacion existentes u otros componentes del acervo
clinico disponible para el cuidado de los pacientes. Las fuentes de nuevos conocimientos y aplicaciones
médicas pueden ser variadas, y entre ellas, la investigacidn bioldgica, biomédica, epidemioldgica,
psicologica y social, los estudios de evaluacion, asi como la innovacién tecnoldgica en general, aportan
grandes volimenes de nuevos recursos para la practica clinica. No obstante, ninguno de esos resultados,
pueden considerarse evidencias clinicas hasta tanto no se prueben en el ambiente clinico, es decir, con
sujetos, su capacidad para mejorar/empeorar la calidad de los cuidados de salud y beneficios/perjuicios

sobre el estado de bienestar/enfermedad de ellos.



Hallar las evidencias necesarias para responder cada interrogante clinica no es una

tarea facil de cumplir.

Como consecuencia, se requirieron multiples cambios en su concepcién, que
abarcan desde el modelo para su ejercicio hasta los conocimientos, habilidades y
actitudes necesarias para su aplicacion. Surgieron también, nuevos productos y
servicios de informacién y hasta nuevas propuestas de modelos para la formacion

de los profesionales de la informacién en este sector.

Con el objetivo de facilitar la comprensién de los elementos fundamentales
relacionados con la medicina basada en evidencias a los profesionales de la salud y
de la informacién en salud sin una formacién avanzada en el tema, se sintetizan vy
enriquecen algunos de los aspectos claves tratados con anterioridad por los autores

en ésta area del conocimiento.



Antecedentes

Las bases filosoficas de una practica clinica basada en evidencias se remontan a un
movimiento surgido en Francia, a mediados del siglo XIX, integrado por un grupo
de entusiastas promotores de la Medicina de la observacion, quienes sostenian que
los médicos en su labor no debian basarse exclusivamente en su experiencia
personal sino también en los resultados de las investigaciones que mostraran

cuantitativamente los efectos de los tratamientos y otras intervenciones.?

En 1948, la ejecucién del primer ensayo clinico® aleatorizado constituyé un punto
de inflexion fundamental para el avance de la medicina al posibilitar la

cuantificacion de la eficacia real y la seguridad de las intervenciones clinicas.®

En la década de los anos 1970, Archie Cochrane, un médico britanico, reclamé la
necesidad de revisar critica y periédicamente el total de los ensayos clinicos

controlados, seguin areas del conocimiento clinico.'?

En 1976, el Ministerio de Sanidad de Canada credé una comision de trabajo que
durante los dos primeros afos de su quehacer -dirigido a probar los beneficios
reales de ciertas medidas de prevencién para la poblacién-, elaboré una
metodologia para jerarquizar la calidad de las evidencias, un verdadero hito en la

historia de la evaluacion de la literatura médica.12

b Se considera un ensayo clinico a un estudio clinico, previamente planificado, sobre la seguridad,
eficacia o esquema de dosis mas adecuado de una o mas drogas profilacticas, terapéuticas o
diagnosticas de equipos o dispositivos, asi como de diferentes técnicas. Se realiza con seres humanos,
seleccionados de acuerdo con criterios predeterminados de elegibilidad, en los que se observan
evidencias predefinidas de los efectos favorables y desfavorables de la intervencidn, y constituyen la
piedra angular de la investigaciéon clinica actual.*® Se caracteriza por su caracter prospectivo, la
utilizacion de muestras de pacientes, la realizacidon de intervenciones, el uso de grupos control, la
asignacion aleatoria de los individuos a los grupos —cada individuo tiene una probabilidad conocida de
asignarse a uno u otro grupo: tratamiento y control— asi como el enmascaramiento: la evaluacion a
doble ciego, por ejemplo, donde los individuos estudiados ni los investigadores conocen a qué grupo
pertenece cada uno de los sujetos participantes.” Se trata, en sintesis, de un estudio que se propone
determinar la relacion causa-efecto entre una intervencidn médica y un resultado de salud. Las
intervenciones médicas incluyen drogas, procedimientos quirdrgicos, tratamientos de la conducta,
cambios en el proceso de cuidado de los pacientes, entre otras.® El ensayo clinico, a pesar de sus
limitaciones, inherentes a toda via de investigacion, es la metodologia que presenta actualmente la
mayor efectividad y consenso sobre su solidez, para demostrar cientificamente —y con menos
posibilidades de sesgo— la eficacia y seguridad de una droga, equipo o técnica que pretende utilizarse
en la practica clinica. Es el pilar metodoldgico mas importante sobre el que se sustenta la investigacion

clinica moderna.”®



A partir de los afios “70, se produjo un avance notable de la Bioética, que se
consolidd mas adelante como disciplina, y que no tardd en cuestionar el modelo
asistencial basado sélo en la autoridad de los profesionales de la salud y proponer
otro que concediera mayor participacion al paciente. Con ello, la demanda de

informacién clinica autorizada y actual, creceria.

En el contexto econdmico internacional, la crisis que afecté a la mayoria de los
paises durante los primeros afios de esta década de 1970 constituyd un poderoso
catalizador para el establecimiento de un nuevo paradigma de desarrollo con un
marcado enfoque tecnoldgico-gerencial, que convirtié a la calidad en la piedra

angular del quehacer de las organizaciones.!?

A su vez, fendmenos propios de la revolucion de la informacion y sus tecnologias,
como el crecimiento exponencial de la literatura médica publicada y la masificaciéon
del uso de las tecnologias de la informacion y la comunicacién, que facilitaron la
busqueda, recuperacion, manejo y uso de la informacién; influirian de manera muy

significativa.
El desarrollo de la epidemiologia clinica como disciplina durante los afios "80, cuya
aparicion tuvo lugar en los mismos afios, en Europa y Estados Unidos, se unieron a

los factores descritos antes.

Todo esto impulsé un amplio movimiento internacional a favor del cambio en el

ejercicio de la practica médica.

Pero, exactamente éen qué consiste el cambio?



Practica clinica tradicional versus practica clinica basada en evidencias

A lo largo de la historia, las decisiones en el campo de la medicina asistencial se
fundamentaron mayormente en la experiencia personal de quien las adopta y con
frecuencia, en el criterio de un colega que se considera con un mayor conocimiento
en el tema, problema o cuestidon clinica objeto de interés. Este modelo de
informacién/decisiéon obviamente no es exhaustivo, sistematico ni critico. Como
consecuencia, gran parte de esas decisiones carecen de un fundamento cientifico

consistente con el estado actual del conocimiento en los respectivos temas.*

La rutina de las tareas diarias lleva con regularidad a que los profesionales de la
salud recurran a soluciones preconcebidas para resolver problemas similares.
Confian en lo aprendido en sus etapas de formacién, imitan a sus profesores y rara
vez se cuestiona si dichas soluciones conservan su vigencia. En escasas ocasiones
consultan algun libro de texto, obsoleto a menudo; en otras, algin material
publicado en una revista médica, pero son incapaces de evaluar criticamente su

veracidad cientifica.'*

La falta de una actualizacidon adecuada -y con los medios apropiados- y constante,
junto al olvido y el envejecimiento del conocimiento adquirido en su etapa de
formacion conduce sin duda a una incompetencia profesional creciente y a un
deterioro de la calidad de los cuidados de salud que presta a sus pacientes. Es
precisamente en esta situacion, donde una practica médica que destierra las
tradiciones clinicas no soportadas en los resultados de la investigacién cientifica,
adquiere especial relevancia. Y en el suministro de esta informacion el bibliotecario

es un actor protagénico

Por su parte, la generalizacién, a partir de una experiencia no sistematica u
obtenida de un numero limitado de casos, sin la existencia de las condiciones que
exige la observacion y el experimento cientifico, puede resultar peligrosa e inducir
con frecuencia a errores de apreciacién y a la formacién de opiniones inaceptables
desde el punto de vista cientifico. Las consecuencias para los pacientes son obvias:
ellos pueden verse sometidos a intervenciones de una utilidad incierta e incluso,

perjudiciales.'**®

La practica médica basada en evidencias -y por tanto la Medicina- es una

concepcioén que:



e Formaliza, renueva y enriquece, tedrica y metodolégicamente, desde el
punto de vista cientifico, el habito milenario de los médicos y otros
profesionales afines de consultar la literatura especializada en busca de
informacién para solucionar interrogantes del proceso asistencial; asi como
para actualizarse o refrescar sus conocimientos.

e Promueve la busqueda, recoleccién, interpretacion, evaluacién e
incorporacion a la practica de los resultados de las investigaciones clinicas
sistematicas validas y aplicables, segun circunstancias y preferencias, a los
cuidados de salud del paciente.

e Implica la integracién racional de la mejor evidencia disponible, procedente
de la investigacion sistematica, con la experiencia clinica individual en la
toma de decisiones y el soporte a los cursos clinicos. La mejor evidencia

procede de la investigacion clinica sistematica centrada en los pacientes.

En este sentido, una definicion de la medicina basada en evidencias como la
propuesta por Trisha Greenhalgh: “... es el empleo de las estimaciones matematicas
del riesgo de beneficios y danos, obtenidas de la investigacion de alta calidad en
muestras de poblacién, para la toma de decisiones clinicas informadas en la
atencién (diagnéstico, tratamiento,..) de los pacientesS,!® pudiera ser
esclarecedora. A pesar de ser mucho mas concreta, es simple y especifica, y resulta
mucho mas facil de comprender por quienes carecen de un conocimiento mucho

mas profundo sobre el tema.

Para cumplir con este propésito, Dave Sackett establecié 5 pasos esenciales:!’

1. Convertir las necesidades de informacién en interrogantes que puedan
responderse (es decir, formular el problema).

2. Rastrear, con la maxima eficacia, la mejor evidencia con la que es posible
responder esas preguntas - que pueden provenir de la exploracion clinica,

los andlisis de laboratorio, la literatura publicada u otras fuentes.

‘La similitud ente las condiciones del paciente, el médico, el servicio y la institucién, es decir, entre el
escenario clinico donde se realizd la prueba y donde se pretende atender al paciente es un factor critico
para el éxito. Esa correspondencia se trata frecuentemente en términos de aplicabilidad de los
resultados del estudio o la propuesta. Y es una condicién esencial para su empleo en la practica médica.
4 Una buena pregunta clinica debe contemplar:!®
1. Las caracteristicas clinicas esenciales de los pacientes.

Una o varias propuestas de gestion (tratamiento con drogas, tratamiento quirdrgico,...).

Un resultado deseado o no (reduccidn de la mortalidad, elevacion de la calidad de vida, disminucion

del costo del servicio de salud,...).



3. Evaluar criticamente la evidencia (y ponderarla) para determinar su validez
(apego a la verdad) vy utilidad (aplicabilidad clinica).
Aplicar los resultados de esta evaluacién en la practica clinica.

Evaluar el desempefio.

Sin embargo, el tema de una medicina basada en evidencias es objeto de un
debate epistemoldgico mas que practico que se centra en la pregunta éDe dénde
los profesionales de la salud obtienen el conocimiento que utilizan diariamente y de
dénde deben obtenerlo? Las fuentes de informacién son multiples. Las vivencias
individuales y fortuitas, por ejemplo, pueden conducir a una atencién basada en
éstas. Ellas no son algo despreciable y desempefian un papel importante en la
elaboracion de nuevas hipdtesis. El error se produce cuando el conocimiento que
encierran las anécdotas, se considera como un conocimiento instituido, que puede
generalizarse a una poblacién de pacientes similares. A menudo, el conocimiento
procede de las opiniones de personas reconocidas, pero su validez no se somete a
una evaluacién critica formal. Ellas también realizan una funcién importante en la

elaboracién de hipétesis y suele constituir parte de la experiencia profesional®.'*

La veracidad de un argumento se determina con frecuencia por los antecedentes,
el talento y el prestigio de quien lo presenta. También es comin que quien lo
expone pueda referir explicita y sistematicamente evidencias sdélidas para soportar

sus criterios.

Otras veces, las decisiones se toman sobre la base de los ultimos articulos
publicados sobre el problema que se atiende, pero sin someterlos a una evaluacién
critica y sin una integracién adecuada con la experiencia clinica.'® El conocimiento,
en este caso, se basa en la lectura acritica de la literatura. En situaciones como
ésta, se utilizan regularmente como indicadores de calidad, el prestigio del autor,

de la institucién donde labora o de la revista que lo publica. Y como se sabe, incluso

¢ La experiencia profesional es el resultado de una suerte de conocimientos, habilidades y actitudes,
obtenidos con la formacion de pregrado, especializada, eventual -la participacion en un congreso, la
asistencia a una conferencia o curso, la lectura de un articulo- y la propia vida profesional; de vivencias
personales o de otros colegas, de opiniones y criterios propios o de otros lideres de opinion, etcétera.
Obviamente, esta experiencia es parte del acervo personal del médico, pero ello no quiere decir
necesariamente que es parte del cuerpo de conocimientos de la Medicina como ciencia constituida aun
cuando una parte importante de ésta experiencia pueda ser muy Util para iniciar diversos procesos de
investigacion, que como es ldgico, pueden o no concluir con el hallazgo de nuevos conocimientos,

incorporables a los acervos del conocimiento de la ciencia médica.



en las mejores revistas, muchos articulos publicados, contienen errores

metodoldgicos y de contenido que invalidan sus conclusiones.

Es precisamente frente a estas deficiencias de la calidad del proceso de la atencion
médica’ que se erige una practica clinica renovada, que incorpora informacion

validada sobre la atencién a pacientes con enfermedades y condiciones especificas.

A pesar del tamafo del reto, los beneficios de esta nueva concepcién son

incuestionables:

e Se “aprende a aprender”, es decir, crece la autonomia de los profesionales
para renovar su conocimiento y crece su capacidad para tomar decisiones
informadas.

e Mejoran los habitos de lectura y crece la integracion de los resultados de la
investigacion clinica, de salud y biomédica con la practica médica.

e Se produce una validacion constante de la literatura publicada.

e Se reduce la variabilidad de la atencién a pacientes con condiciones y en
escenarios clinicos similares; disminuye el margen de error en la atencidn
médica.

e La educacion continua se sistematiza y se enriquece con herramientas
metodoldgicas y nuevos postulados cientificos.

e Se limita el autoritarismo.

e Se reducen los costos debido a la disminucién de los errores y el incremento
de la calidad de los cuidados de salud.

e Mejora la relacion y la informacion al paciente.

e Y se desarrollan las habilidades para interactuar con las nuevas tecnologias

de la informacién y la comunicacion, entre otros.

f Detrds de estas deficiencias del proceso de la atencién médica, se oculta una mezcla de problemas,
relacionados con la formacién médica, las exigencias del quehacer clinico y la falta de correspondencia
entre las exigencias de las necesidades de informacion de quienes prestan la asistencia médica y los
productos y servicios de informacidén que reciben y que constituyen fallas sensibles en la cadena de la
comunicacion cientifica. La incapacidad o insuficiencia del médico para incorporar correctamente los
nuevos avances de la ciencia y la tecnologia a la actividad asistencial, se debe a menudo a su
incapacidad o insuficiencia para hallar los informes adecuados y realizar una lectura critica de los
resultados de los estudios clinicos encontrados. Esta es una deficiencia que procede a menudo de una
formacion inadecuada en temas relacionados con la busqueda de la informacién, la metodologia de la
investigacion, la estadistica médica, la epidemiologia clinica u otros afines. No obstante, en ocasiones, la
falta de tiempo, las exigencias del servicio y la imposibilidad de adquirir las revistas apropiadas es la

causa de la incompetencia profesional.



Todo ello apunta a un solo propdsito: un aumento de la calidad de los cuidados de

salud.



Practica clinica basada en evidencias, gerencia de la informaciéon y

gerencia de la informacion en pos del conocimiento

En términos gerenciales, la introduccién de una nueva concepcién para la practica
clinica, basada en evidencias, es una de las manifestaciones mas importante de la
extension de los modelos de calidad y sus herramientas desde los sectores

industrial y comercial al area de la salud.

Durante las ultimas décadas, y como consecuencia del desarrollo de las teorias
gerenciales, aparecieron sucesivamente concepciones como la gerencia de la
informacién, de la informacidon en pos del conocimiento (cominmente denominada

gerencia o gestion del conocimiento), la inteligencia, el aprendizaje y la persona.

Ellas, en su conjunto, representan niveles crecientes de elaboraciéon de las
herramientas teodricas necesarias para consolidar un nuevo paradigma de
desarrollo, que pudiéramos denominar tecnoldgico-gerencial, que sucedido al
paradigma tecnoldgico puro, imperante desde las revoluciones industriales y que se
consolidd con posterioridad a la segunda guerra mundial. Su propdsito es la
conversion de la informacion/conocimiento en el activo esencial del progreso de los
individuos, las organizaciones y la sociedad en general, a partir de la colaboracion y
el intercambio oportuno y preciso de este recurso sobre la base de las actuales

tecnologias de la informacion y las comunicaciones.

La gerencia de la informacién se vincula con el modelo tecnoldgico de desarrollo; la
gerencia de la informacién en pos del conocimiento y sus modelos posteriores, con
el paradigma tecnoldgico-gerencial. Estos, como instrumentos de la gestién de la
calidad, buscan que las personas compartan la informacidon/conocimiento como via
para elevar la productividad, creatividad, desempeno, resultados y beneficios® en
general de la organizacién.'® En UGltima instancia, buscan la creacidon de ventajas
competitivas que le permitan subsistir y avanzar en el turbulento mundo

organizacional que caracteriza el momento actual de desarrollo de la sociedad.

Tal vez este sea el momento oportuno para preguntarnos: ¢Es la medicina basada
en evidencias, y por tanto su practica, una expresidon de las teorias, modelos,
nociones y herramientas de la gerencia de la informaciéon y sus concepciones

subsecuentes, propias del mundo empresarial, en el area de los cuidados de salud?

9 No se refiere a beneficios econémicos o financieros en particular aunque forman parte del total de los

beneficios que se reciben.



La medicina basada en evidencias, y por tanto su practica, es una expresion
particular de la gerencia de la informacién en pos del conocimiento en el campo de

la salud.

La gerencia de la informaciéon en pos del conocimiento centra su atencién en el
empleo del capital informacidon/conocimiento como recurso fundamental para
aumentar la productividad de la organizacién, la calidad de sus productos y

servicios, y mejorar su posicionamiento en el mercado, a partir de:

e La elevacion de la disposicion de sus miembros a compartir e intercambiar
activamente informacién y colaborar en el trabajo.

e La reduccion de las barreras que obstaculizan la circulacién y el uso
apropiado de la informacion.

e Y, la creacion de un clima, cultura e infraestructura que lo posibilite de

manera eficiente.

Por su parte, la practica clinica basada en evidencias se enfoca fundamentalmente
hacia los problemas de calidad de la atencién clinica causados por el manejo
deficiente de los profesionales de la salud de la literatura cientifica especializada. Se
propone incrementar la calidad de los cuidados clinicos a partir de la introduccién
regular de informacion valida y consistente disponible en la literatura médica en el

qguehacer clinico.

Sus esfuerzos principales se ubican en la creacion de metodologias para la

presentacion y evaluacién de los diversos tipos de estudios clinicos (anexo 1-10)";

" Un ejemplo de ello es EQUATOR Network (Enhancing the Quality and Transparency of health Rsearch-

http://www.equator-network.org/), una iniciativa internacional para aumentar la confiabilidad y el valor

de la literatura médica, a partir de la promocién de practica claras y precisas para la presentacion de los
informes de investigacidon, porque, como plantean sus propios creadores: “Es muy frecuente que los
datos de una investigacion valida se desvirtien por la baja calidad de los informes”. Producto del
esfuerzo conjunto con la Organizacidn Panamericana de la Salud, se ha logrado una version en espafiol

del sitio (http://www.espanol.equator-network.org/). Su programa de trabajo para los préoximos 5 afios,

contempla la creacion de “un conjunto fundamental de prestaciones que permitiran aumentar la calidad
de la presentacion de los informes de investigaciones sanitarias”. El Centro de Recursos y en especial, su

Biblioteca para la presentacion de informes de investigacion (http://www.espanol.equator-

network.org/centro-de-recursos/biblioteca-para-la-presentacion-de-informes-de-investigacion-

sanitaria/biblioteca-para-la-presentacion-de-informes-de-investigacion-sanitaria/) contiene una

magnifica coleccién de guias y recomendaciones para la preparacion y evaluacion de diversas clases de

informes de estudios de investigacion en salud. El catdlogo completo de las normas recolectadas por


http://www.equator-network.org/
http://www.espanol.equator-network.org/
http://www.espanol.equator-network.org/centro-de-recursos/biblioteca-para-la-presentacion-de-informes-de-investigacion-sanitaria/biblioteca-para-la-presentacion-de-informes-de-investigacion-sanitaria/
http://www.espanol.equator-network.org/centro-de-recursos/biblioteca-para-la-presentacion-de-informes-de-investigacion-sanitaria/biblioteca-para-la-presentacion-de-informes-de-investigacion-sanitaria/
http://www.espanol.equator-network.org/centro-de-recursos/biblioteca-para-la-presentacion-de-informes-de-investigacion-sanitaria/biblioteca-para-la-presentacion-de-informes-de-investigacion-sanitaria/

el disefio de nuevos productos y servicios de informacion basados en evidencias
como Trip Database, Clinical Evidence y la Cochrane Library (anexo 11,12); asi
como el empoderamiento del profesional de la salud para evaluar la literatura
especializada e integrarla a su actividad; entre otros particulares. Es tal el
desarrollo en este sentido que incluso existe consenso sobre el uso adecuado de las

nuevas clases de recursos existentes.

Ahora bien, como puede observarse, toda la teoria y la practica de la gerencia de la
informacién en pos del conocimiento giran alrededor del hecho de “compartir para
mejorar”. La practica clinica basada en evidencias, por su parte, se concentra en

“integrar para mejorar”.

Un primer acercamiento a estos elementos pudiera conducirnos a creer que la
diferencia fundamental entre la concepcion general de la gerencia de la informacion
en pos del conocimiento, propia del mundo empresarial, y la practica clinica basada
en evidencias radica en la “via” para mejorar. En el primer caso, con certeza, se
enfatiza mas en el acceso y diseminacién de la informacion mientras que en el
segundo, la atencidn se centra en la evaluacidn de la informacidn' y su aprehension

critica con vistas a su incorporacién en la practica.

Sin embargo, la diferencia esencial se ubica en el sentido de la transformacion, en

la direccion del recorrido del movimiento. La gerencia de la informacion en pos del

EQUATOR (A Catalogue of Reporting Guidelines for Health Research) puede descargarse desde la pagina

principal del sitio, ubicada en http://www.equator-network.org/. La relativa abundancia de sitios con
informacion sobre estos aspectos indica su generalizacidon como parte de la practica cientifica y médica
en el sector de la salud. Existen normas que van mucho mas alld de la simple evaluacién, por ejemplo,
de estudios clinicos, para proponer un nueva prueba diagnéstica como son aquellas que permiten
evaluar informes de estudios que determinan la exactitud diagndstica de una prueba (STAndards for the

Reporting of Diagnostic accuracy, STARD, http://www.stard-statement.org/), utilizado por mas de 200

revistas médicas; asi como para la valoracion de guias para la practica clinica que realizan un prondstico
(llamadas guias de prediccidn clinica), un tipo muy especifico de ellas. Para observar la magnitud de este
fendmeno, un sitio como Research Reporting Guidelines and Initiatives: By Organization

(http://www.nlm.nih.gov/services/research report guide.html), patrocinado por la Biblioteca Nacional

de Medicina de los Estados Unidos pudiera ser apropiado. Incluso, existen sitios para la normalizar la
presentacion de informes de investigaciones biomédicas y bioldgicas, casos practicamente impensables
de normalizacién hace apenas unos afos atras, pero que, con el desarrollo de las investigaciones
genéticas en especial han madurado los suficiente como para estructuras la presentacion de sus
informes. Dos sitios especialmente destacados en esta vertiente son MIBBI (Informacidon minima para

informes de investigaciones biomédicas y bioldgicas - http://mibbi.org/index.php/Main Page) y

BioSharing (http://otter.oerc.ox.ac.uk/biosharing/), orientado a las biociencias en general.

'Y puede afirmarse con toda seguridad, que con ella, la evaluacién de la informacién, en especial, en la

vertiente de expertos, experimenté un desarrollo sin precedentes en el mundo médico.


http://www.equator-network.org/
http://www.stard-statement.org/
http://www.nlm.nih.gov/services/research_report_guide.html
http://mibbi.org/index.php/Main_Page
http://otter.oerc.ox.ac.uk/biosharing/

conocimiento privilegia la organizacion como un todo, busca su perfeccionamiento e
involucra progresivamente a los individuos como parte de un esfuerzo que
generalmente se inicia en la alta direccion o en un area y después se extiende al
resto de los empleados. La practica clinica basada en evidencias se centra en el
individuo, en el paciente, el médico, la enfermera y el equipo de cuidados de salud.
O mejor, en la relacién de estos profesionales con su literatura. Pero es ésta
precisamente, la simiente de un movimiento que después recorrid las instituciones
asistenciales en el sector de la salud en sentido inverso y que escala desde el nivel

asistencial, que se enfrenta a labor clinica, hacia la alta direccion.

Para esto, es fundamental que la relacion profesional de la salud-informacion se
transforme en una relacion profesional-informacion-profesional, paciente-
informacién-profesional, que involucre al equipo, al servicio y al centro médico en
su totalidad. Ello es parte de una gerencia eficaz de la informacion en pos del
conocimiento. Y en este aspecto, el profesional de la informaciéon verdaderamente
competente, presenta ventajas obvias, que generan su preparacion curricular y
permanente, para crear, desarrollar y perfeccionar sistemas para una gerencia de la

informacién en pos del conocimiento adecuada.

Propiciar el intercambio significa desarrollar una infraestructura tecnoldgica, hoy
disponible; unas herramientas, que también existen; una organizacion de los flujos
de informacion... pero mas que eso, significa un cambio de la cultura y el clima
organizacional con vistas a estimular el intercambio. Irremediablemente, estamos
ante la necesidad de conectar los postulados de la medicina basada en evidencias
con las propuestas, la practica y las herramientas de una Web 2.0, donde colaborar

y compartir son las bases de avanzar.

Con independencia de esta diferencia de caracter principal existen otras mas
particulares y una diversidad de matices notable entre ellas. Sin embargo, al final,
ambas se concentraran en la blusqueda de una mayor productividad, a partir de la
introduccion de los avances probados de la ciencia y la tecnologia utiles y la
reduccion del nimero de errores y de decisiones inadecuadas, asi como de una
mayor calidad para sus productos y servicios, sean de salud o de otro tipo: la Unica

base para avanzar firmemente en la sociedad actual.

Tal vez, para algunos, las diferencias entre ambas concepciones pudieran resultar
desalentadoras. Sin embargo, sucede todo lo contrario, ellas son un buen signo de

la personalidad o caracter propio del movimiento en el campo de la medicina.



Ambas concepciones presenten objetivos, avances y limitaciones particulares. Por
ello, el intercambio, el cruzamiento de informacién entre quienes protagonizan y
participan de uno y otro movimiento, para nada opuestos aunque diferentes, parece

ser la via mas apropiada para su desarrollo en un futuro cercano.



Productos y servicios de informacion

A lo largo de la historia, los investigadores han escrito para otros investigadores;
los médicos y otros profesionales de la asistencia, sin formacion como
investigadores, con frecuencia son incapaces de entender, evaluar y aplicar los

resultados expuestos en sus informes de investigacion.

Los productos y servicios de informacion basados en evidencias, como las
revisiones sistematicas, las guias para la practica clinica y otros muchos; colocan la
informacién médica validada a disposicion de los profesionales de la asistencia
clinica de manera que estos pueden aprehender rapidamente su contenido y
determinar su utilidad para sus pacientes, condiciones y escenario clinico

especifico.'?

La elaboracion de estos productos es una tarea ardua pero muy valiosa para
determinar sistematicamente el valor real de las intervenciones clinicas y develar
areas del conocimiento que requieren mas investigacion, porque la que existe no es
suficiente o no presenta la calidad requerida. En cierto sentido, puede decirse que
abren (o cierran) nuevos caminos para la investigacidn clinica. Su grado de
elaboracion es muy alto y son el producto de la identificacion, evaluacion,
interpretacion, sintesis y registro de la nueva informacion obtenida. Incluso pueden
comprender la comparacion de diversas opciones relevantes a una situacién clinica

especifica y recomendaciones para su introduccién en la practica.

El caracter revolucionario de estos productos y servicios de informacion radica en
su capacidad para satisfacer, tanto los requerimientos de contenido como de forma
de las exigencias de las necesidades de informacidon de quienes laboran en el sector
clinico, que histéricamente trataron de satisfacer sus necesidades con productos y

servicios disefiados para investigadores y profesores.

Ellos, a todas luces, se orientan a soportar una nueva clase de macro, meso y
micro gestién en salud, una gestiébn basada en evidencias cuyo soporte
fundamental es la gestién correcta de la informacién/conocimiento en el sector

clinico.

Pero no sélo evolucionaron los productos y servicios sino también las instituciones.

Aparecieron nuevos tipos de organizaciones entre ellas, las agencias de evaluacion



de tecnologias sanitarias y las unidades de informacion basadas en evidencias. Se
crearon instituciones dedicadas al desarrollo de esta clase de productos y miles de
profesionales de la salud y otras especialidades se organizaron para cooperar.
Evidentemente, se trata de un nuevo tipo de institucién; no son bibliotecas aunque
atesoren y procesen informacién, ni hospitales ni policlinicas. Son organizaciones
capaces de transformar el conocimiento “en si” en conocimiento “para si”. Y en
éstas, la relacién entre los profesionales de la salud y de la informacién se potencia

y redimensiona.

Hoy son multiples lo sitios, paginas Web, bases de datos; sin embargo,
lamentablemente, muchas no ofrecen un acceso libre o sin limitacion alguna a sus

valiosos contenidos.

Es precisamente en la investigacion documental, los procesos de evaluacion y
revision de la literatura y en la practica informativa de casas editoras, sociedades
cientificas, bibliotecas y otras muchas clases de organizaciones donde se produjo el
impacto fundamental de la nueva concepcion. Se paso, tras muchos anos de espera
ansiosa, de la mera transmisidn a la transformacion de la informacion. La sintesis y
transformacion de la informacién es el Unico camino para convertir un cumulo
inmanejable de informacién original, potencialmente Util a quienes dispensan la
asistencia médica, en un material claro, explicito y preciso de facil comprensién y

manejo para ellos.

Sucede que el sector de la salud carecia de una figura en la cadena de la
comunicacién cientifica que actuase como enlace o vinculo entre los investigadores
y quienes prestan la asistencia médica; entre el cuerpo de la informacién clinica
disponible, publicada o no, y la que se necesita en la unidad de cuidados de salud.
Esta falla significa no sélo la pérdida de multiples oportunidades para dispensar un
mejor servicio de salud a los pacientes y de una educacién continua mas efectiva,
sino también de una gran parte del esfuerzo y los recursos invertidos en la

investigacion biomédica en general.'®

Se requeria por tanto, de un nuevo componente en la cadena de la comunicacién
en salud. Instituciones como la Colaboracién Cochrane y otras muchas aportaron
soluciones en este sentido. Sus equipos de revision, multidisciplinarios, fueron
capaces de aunar los conocimientos, las habilidades y las fuerzas necesarias para
enfrentarse a la formidable tarea de sintetizar desde el punto de vista semantico el

contenido de cientos de resultados de la investigacion clinica segun areas del



conocimiento de mayor interés clinico. Para esto se desarrollaron y probaron

nuevas metodologias, hoy consolidadas, y con un buen soporte informatico.

En este contexto, la actividad, tanto los profesionales de la salud como de la
informacién, se enriquece, se ahonda y se acercan aun mas. No es sino del
intercambio de ambos de donde crece la eficacia de la comunicacién entre
generadores y consumidores de una gestion de la informacion en pos del
conocimiento. Productos y servicios de informaciéon basados en evidencias es solo
posible a partir de la integracién de un par interdisciplinar como el que forman

profesional de la salud y de la informacién.



Bibliotecario clinico e informacionista

Algunos autores han propuesto la formaciéon de una nueva clase de especialista en
el campo de las ciencias médicas: el informacionista. Este segin sus creadores, no
seria un bibliotecario con entrenamiento adicional o expuesto a situaciones clinicas.
Es un hibrido, parte bibliotecario, parte clinico y aun mas, estadistico y

epidemidlogo, ademas de editor, con frecuencia, ajeno’ al propio desarrollo clinico.

El informacionista, a diferencia del bibliotecario clinico, puede realizar analisis de
informacién clinica de interés, una tarea propia de los expertos en cada rama del
conocimiento. El bibliotecario clinico transfiere informacién, actia como un gerente
de ella, al facilitar su entrega oportuna; el informacionista analiza, valida, sintetiza,
agrega valor y disemina informaciéon en un formato cuya consulta posibilita la

conversion casi instantdnea de la informacién en conocimiento.®®

El anadlisis de informacidn es parte constituyente del quehacer practico de las
ciencias de la informacion, pero sucede, que en el campo de las ciencias médicas no
existia esta figura, cuyo fin principal seria determinar con certeza, la validez de los
conocimientos que soportan la practica clinica a partir del estudio de las

investigaciones realizadas en un area especifica.

Aunque en modo alguno nos oponemos al desarrollo de esta nueva figura,?® como
una vertiente particular y superior -por su especializacion en las tareas relacionadas
con la sintesis de la informacion- del profesional de la informacién, en consideracion
al volumen de trabajo que generan los productos y servicios de informacion
basados en evidencias, los multiples conocimientos y habilidades requeridas, las
ventajas demostradas por el trabajo en equipo, la experiencia positiva de grupos de
revision como los de la Cochrane, entre otros factores; nos inclinamos por la
inclusion de este especialista, como otros, en la lista actual de tipos de
profesionales de la informacién y por su trabajo en equipo mas que en forma

aislada.

Bibliotecdlogos, documentalistas, biblidgrafos, gestores...: cada uno es capaz de
realizar un tipo de trabajo de informacidn necesario a las instituciones de la salud.
Seria un considerable desperdicio de recursos desarrollar una masa de
informacionistas para realizar el trabajo que pueden hacer documentalistas,

gestores y bibliotecarios clinicos. La actividad bibliotecaria, obviamente, va mucho

I Ni bibliotecarios clinicos ni médicos reciben habitualmente una formacidn fuerte en estas materias.



mas alld de las funciones que desempefiaria un informacionista, seglin su vision
actual. Por otra parte, no son pocas las areas del conocimiento médico que carecen
de estudios clinicos suficientes como para someter la evidencia existente a un

metanalisis.

También son muchas las instituciones que carecen de las condiciones de
infraestructura necesarias para afrontar ciertas intervenciones. Y no son pocos los
temas que cuentan con suficientes evidencias de alto valor como para no repetir
esas investigaciones hasta que transcurra un tiempo prudencial. Llevar esa
evidencia al buré de los clinicos, como puede suponerse, no requiere de un

informacionista.

En relacion con el trabajo en equipo, la consideramos como la opcion mas
apropiada por las razones antes expuestas. Muchas veces sera necesario, aunque
contemos con un equipo de informacionistas, consultar una serie de personas con
un conocimiento muy especifico, escaso en la mayoria de los especialistas. Seria
algo muy dificil para las universidades formar informacionistas en oncologia, en
inmunologia, cardiologia y aun asi, nos quedariamos cortos, cuando se tratase de

ciertos tipos de cancer, inmunodeficiencias y otras situaciones semejantes.



Consideraciones finales

La medicina basada en evidencias es el resultado de la influencia de otros
fendmenos, como son: la generalizacidon de modelos para la gestién de la calidad, el
impacto de las denominadas nuevas tecnologias de la informacién y las
comunicaciones y la inconformidad de los profesionales de la salud, de la
informacién en salud y de la sociedad en general con el funcionamiento de la
cadena de la comunicacién cientifica entre investigadores y clinicos; propios de un
fendomeno mucho mayor y mas revolucionario: la sociedad de la informacién y el

conocimiento.

La practica clinica basada en evidencias fortalece, renueva y soporta la asistencia
médica sobre las nuevas bases de la sociedad moderna, y elimina el “desfasaje”
que se habia producido entre ésta y la practica clinico-asistencial como resultado de
la introduccién de un nuevo paradigma de desarrollo en la industria, el comercio y
la sociedad en general. Como concepcion estimula la actualizacion de Ia
competencia profesional de los galenos, a partir de la recoleccion, evaluacion e
integracion de los avances conocidos, validos y aplicables de la ciencia y la
tecnologia médica, segun circunstancias y preferencias, a los cuidados de salud del
paciente; a la vez que destierra la experiencia personal, la autoridad, la practica

diaria y el empirismo como fuentes del conocimiento cientifico.?

Pero, la practica clinica basada en evidencias no sdlo generé un cambio en su
concepcion sino que ademas produjo grandes transformaciones en la investigacion
documental, la terminologia médica, la publicacién y la informacion® en el sector de
la atencidon de salud y devolvié el lugar que corresponde a la metodologia de la
investigacion clinica y epidemioldgica en el ejercicio de la practica médica'. Dichas
transformaciones abarcaron tanto los aspectos semanticos como de forma de los
nuevos productos y servicios de informacién, ahora basados en evidencias.
Productos y servicios que son solo posibles a partir de la integracion de un par

interdisciplinar como el que forman profesional de la salud y de la informacion.

kK Recuérdese que durante la segunda mitad del siglo XX, el empleo efectivo de la

informacidn/conocimiento para enfrentar los principales problemas sociales, se convirtio, tal vez, en el
objeto de atencidn principal en la relacion entre este recurso y la sociedad.

' Es frecuente que la educaciéon médica de pre y postgrado, dirigida al médico asistencial, descuide su
formacion en temas metodoldgicos Utiles, tanto para la investigacién como para la lectura critica de los

articulos clinicos.
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Anexos

Anexo 1. Guia para la preparacion y la lectura critica de informes de estudios que

proponen una prueba diagndstica.

I. ¢Son validos los resultados del estudio?

e ¢Se realizd un comparacion independiente y a ciegas con respecto a la
prueba de referencia estandar?

e ¢(Comprende la muestra utilizada en el estudio, el rango de pacientes al que
se le aplicara la prueba en la practica clinica?

e ¢Influyeron los resultados de la prueba que se evalla en la decisién de
realizar la prueba estandar de referencia?

e ¢Fueron los métodos utilizados para realizar la prueba, descritos con su

suficiente detalle como para permitir su reproduccion?

II. ¢Cuales fueron los resultados?

e (Se presento la razédn de probabilidad para los resultados de la prueba o los

datos necesarios para su calculo?

III. ¢éMe ayudaran estos resultados en el cuidado de mis pacientes?

e ¢Serd la reproducibilidad de los resultados de la prueba y su interpretacion
satisfactorias en mi institucion?

e ¢Son los resultados aplicables en mis pacientes?

e ¢Cambiaran los resultados mi manejo?

e (Se sentiran los pacientes mejor como resultado de la prueba?

Fuente: Jaeschke R, Guyatt GH, Sackett DL. Evidence Based Medicine Working
Group. How to use an article about a diagnostic test. JAMA 1994;271(5):389-91.



Anexo 2. Guia para la preparacion y la lectura critica de informes de estudios que

proponen un tratamiento o terapia.

I. ¢Son validos los resultados del estudio?

¢Se realizd la asignacion de los pacientes al grupo control y de tratamiento
en forma aleatoria?

¢Se realizd un seguimiento completo de los pacientes en cada uno de los
grupos?

¢Se analizé cuidadosamente (estado inicial, conducta, resultados, etc.) cada
paciente en su grupo de estudio?

éConocian los pacientes o el personal participante en el estudio la
pertenencia de los primeros a uno u otro grupo (control y de estudio)?

¢Eran similares los grupos a comienzos del estudio? éSe enunciaron
explicitamente los criterios de exclusiéon de pacientes?

¢Fue la intervencion experimental la Unica diferencia en el tratamiento de

ambos grupos?

II. éCudles fueron los resultados?

¢Cuan grande fue el efecto del tratamiento?
éCuan preciso fue el estimado del efecto del tratamiento?

¢Se consideraron todos los pacientes en las conclusiones del estudio?

III. ¢Los resultados del estudio ayudaran en el cuidado de los pacientes propios?

Son los resultados aplicables en el cuidado de los pacientes propios.

Se consideraron todos los resultados clinicos importantes. Se informaron
todos los eventos adversos.

Se relacionaron los beneficios probables del tratamiento con sus costos y
efectos adversos potenciales.

Es el tratamiento viable en las condiciones particulares de la practica, con la

tecnologia y las habilidades propias.

Fuente: Guyatt GH, Sacket Dt, Cook D. Evidence Based Medicine Working Group.
How to use an article about therapy or prevention. JAMA. 1993;270(21):2598-

2601.



Anexo 3. Guia para la preparacion y la lectura critica de informes de estudios que

establecen prondsticos.

I. ¢Son validos los resultados del estudio?

e ¢Se utilizd una muestra representativa y bien definida de pacientes con un
estadio similar en el curso de la enfermedad?

e ¢Se realizd un seguimiento suficientemente largo y completo?

e ¢(Se emplearon criterios libres de sesgos para medir los resultados?

e ¢Se ajustaron los factores de prondstico importantes?

II. éCudles fueron los resultados?

e (Cuan grande es la probabilidad del evento o los eventos resultantes en un
periodo especifico de tiempo?

e (Cuan precisos son los estimados de probabilidad?

III. ¢Me ayudaran estos resultados en el cuidado de mis pacientes?

e (Son los pacientes estudiados similares a los propios?
e ¢Conducen los resultados directamente a aceptar o evitar el uso de la
terapia?

e (Son los resultados Gtiles para alentar o aconsejar a los pacientes?

Fuente: Laupacis A, Wells G, Scott Richardson W, Tugwell P. Evidence-Based
Medicine Working Group. How to use an article about prognosis. JAMA.
1994;272(3):234-7.



Anexo 4. Guia para la preparaciéon y la lectura critica de informes de estudios que

tratan de establecer los dafios o efectos adversos de una terapia o procedimiento.

I. ¢Son validos los resultados del estudio?

e ¢Fueron similares los grupos de comparacién con respecto a las
determinantes que son importantes para los resultados, pero diferentes a las
de interés especifico del estudio?

e ¢Se midieron los resultados y exposiciones en igual forma en los grupos
comparados?

e ¢Se realizd un seguimiento suficientemente largo y completo?

e (Es la relacion temporal correcta?

e (Existe un declive en la respuesta a la dosis?

II. éCudles fueron los resultados?

e ¢(Cuan fuerte es la asociacion entre la exposicidn y el resultado?

e ¢Cudn preciso es el estimado de riesgo?

III. ¢éMe ayudaran estos resultados en el cuidado de mis pacientes?

e ¢Son los resultados aplicables en mi practica?
e (Cudl es la magnitud del riesgo?

e ¢Debo intentar detener la exposicién?

Fuente: Levine M, Walter S, Lee H, Haines T, Holbrook A, Moyer V. Evidence Based
Medicine Working Group. How to wuse an article about harm. JAMA
1994;271(20):1615-9.



Anexo 5. Guia para la preparacidn y la lectura critica de articulos que realizan

analisis econdmicos de dos o mas estrategias clinicas.

I. ¢Son validos los resultados del estudio?

e (Suministrd el analisis una comparaciéon econdmica completa de las
estrategias de cuidados de la salud?

e ¢Se midieron y valoraron adecuadamente los costos y los resultados?

e ¢Se realizd un manejo adecuado de la incertidumbre en el analisis?

e ¢Se realizaron los estimados de los costos y los resultados en relacién al

riesgo de base en la poblacién tratada?

II. éCudles fueron los resultados?

e ¢(Cudles fueron los costos incrementales y los resultados de cada estrategia?
e (Fueron diferentes los costos incrementales y los resultados entre los
subgrupos?

e ¢Cuanto pueden cambiar los resultados como resultado de la incertidumbre?

III. ¢Me ayudaran estos resultados en el cuidado de mis pacientes?

e (Son los beneficios del tratamiento superiores a los dafios y los costos?
e (Pueden esperar resultados similares de salud mis pacientes?

e (¢Puedo esperar costos similares?

Fuente: Bernie J. O'Brien BJ, Heyland D, Scott Richardson W, Levine M, Drummond
MF. Evidence-Based Medicine Working Group. How to use an article on economic
analysis of clinical practice. JAMA. 1997;277(19):1552-7.



Anexo 6. Guia para la preparacion y la lectura critica de un articulo de revision.

I. ¢Son validos los resultados del estudio?

e (Enfocd la revisidn una cuestién clinica?

e (Se exponen con detalle, las fuentes de informacién™ utilizadas, los periodos
explorados, las estrategias de busqueda empleadas, sus limites (idioma,
edad, tipo de contribucién, y otros criterios de inclusién y exclusion, tanto
demograficos como clinicos y bibliograficos), los procedimientos, asi como
otros detalles que permitan inferir el alcance de la revision documental
realizada?

e (Se explicitan los criterios de inclusidon de los articulos? é¢Son apropiados?

e (¢Es improbable que se perdieran estudios relevantes e importantes?

e (Se evalud la validez de los estudios incluidos?

e ¢Son reproducibles las valoraciones de los estudios?

e (Fueron similares los resultados de los estudios?

II. éCudles fueron los resultados?

e (Cuales fueron los resultados generales de la revision?
e (Cuan precisos fueron los resultados?

e (Cuan sensibles pueden ser estos?

III. ¢Son utiles los resultados para el cuidado de los pacientes?

e (Al cuidado de cudles pacientes son Utiles los resultados de la revision?
e ¢Se consideraron todos los resultados clinicos importantes?
e (Son los beneficios superiores a los dafios y los costos?
e ¢Se realiza una valoracion de las posibles limitaciones y sesgos de la
revision?
Fuente: Modificado a partir de Oxman AD, Cook DJ], Guyatt GH. Evidence Based
Medicine Working Group. How to use an overview. JAMA. 1994;272(17);1367-71.

M Comprende bases de datos electrdnicas, repositorios, bibliotecas especializadas, literatura gris,
materiales de conferencias, comunicaciones personales y otro cualquier recurso que proporcione

informacion relevante a la revision.



Anexo 7. Guia para la preparacion y la lectura critica de informes de ensayos
clinicos (Requisitos CONSORT).

I Titulo

1. ¢El titulo del informe indica explicitamente que se trata de un ensayo
aleatorio?

II Resumen

1. ¢éContiene el resumen estructurado informacion sobre el disefio del ensayo,

métodos empleados, resultados principales y sus conclusiones?
III Antecedentes

1. ¢Contiene el informe los antecedentes y las razones para la realizaciéon del
ensayo?

IV Disefio del ensayo

1. ¢Contiene el informe una descripcion del tipo de disefio (paralelo, factorial,
cruzado, multibrazo, conglomerado) empleado para el ensayo? éSe indica la

proporcion de participantes entre los grupos estudiados?

V Participantes

1. ¢Aparecen explicitamente los criterios de eleccion para el total de los

participantes?

VI Establecimientos

1. ¢Seindican los establecimientos y lugares de donde se obtuvieron los datos?

VII Intervenciones

1. ¢(Se presentan suficientes detalles sobre las intervenciones realizadas en
cada grupo como para reproducirlas? Se indica como y cuando ellas se

administraron?



VIII Resultados

1. ¢Se definen con claridad el total de medidas que se utilizaran para evaluar
los resultados primarios (pre-especificados) y secundarios, cémo y cuando

se evaluaran?

IX Cambio en los resultados

1. Si se produjeron cambios en los resultados que se evaluaran una vez

comenzado el ensayo, ése exponen las razones para el cambio?

X Tamafio de la muestra
1. ¢Se establece como se determiné el tamafio de la muestra?
XI Analisis internos y detencién del estudio

1. Cuando proceda, ése explican los diversos analisis internos (por €j.

estadisticos) realizados o las razones para detener el estudio?

XII Aleatorizacion: generacion de la secuencia

1. ¢Se indica el método utilizado para generar la secuencia aleatoria de

asignacion?

XIII Aleatorizacion: tipo

1. ¢Se establece el tipo de aleatorizacién y los detalles de cualquier restriccion

impuesta a este proceso (por ej. uso de bloques y su tamafio)?

XIV Aleatorizacién: mecanismo para el ocultamiento de la asignacién

1. ¢(Se describe el mecanismo utilizado para implementar la secuencia aleatoria
de asignacion? Comprende los pasos establecidos para ocultar la secuencia
hasta que se asigne la intervencion.

2. ¢Quién generd la secuencia de asignacion, determind los participantes vy

asigno estos a los grupos?

XV Enmascaramiento



1. Si fue hecho, éiquienes (los participantes, los que administraron Ilas
intervenciones y los que evaluaron los resultados u otros) se mantuvieron a
ciegas con respecto a la asignacién de los participantes a los grupos y

cdmo?

XVI Similitud de las intervenciones

1. Si procede, ése describen las similitudes de las intervenciones?

XVII Métodos estadisticos

1. ¢Se indican los métodos estadisticos utilizados para comparar los resultados

primarios y secundarios de los grupos?

XVIII Analisis adicionales

1. ¢Se sefalan los métodos empleados para realizar analisis adicionales de

subgrupos y analisis ajustados?

XIX Flujo de participantes
1. En cada grupo, érecibieron los participantes el tratamiento indicado y se
realizé el analisis de sus resultados primarios?
XX Pérdidas y exclusiones

1. En cada grupo, y una vez realizada la aleatorizacion, ése describen las

pérdidas, exclusiones y sus razones?

XXI Reclutamiento

1. ¢Se define el periodo de reclutamiento y seguimiento?

XXII Razones para detener el ensayo
1. De ocurrir, se sefiala porqué se finalizd o detuvo el ensayo
XXIII Datos iniciales

1. ¢Se presenta una tabla con los datos demograficos de partida y las

caracteristicas clinicas de cada grupo?



XXIV Numeros analizados

1. ¢Se indica el nidmero de participantes (denominador) incluido en cada

analisis y si este se realiz6 en los grupos descritos inicialmente?

XXV Resultados y estimacion

1. Para cada resultado primario y secundario, ése ofrecen los resultados de
cada grupo, asi como el tamano de efecto estimado y su precisidon (por €j.

intervalo de confianza 95%)?

XXVI Resultados binarios

1. Para los resultados binarios, ése presentan los tamafios del efecto relativo y

abosoluto?

XXVII Analisis auxiliares

1. ¢Se informan los resultados de otro cualquier analisis realizado, los analisis
de los subgrupos y ajustados, con distincion de los resultados pre-

especificados (primarios) de los exploratorios?

XXVIII Dafios

1. De producirse, ése indican el total de dafios importantes y efectos no

deseados ocurridos en cada grupo?

XXIX Limitaciones

1. ¢Se establecen las limitaciones del ensayo, fuentes de posibles sesgos,

imprecisiones, y si es relevante, la multiplicidad de analisis posibles?

XXX Generalizacion

1. ¢Se exponen las posibilidades de generalizacion (aplicabilidad, validez

externa) de los hallazgos del ensayo?

XXXI Interpretacion



1.

¢Es la interpretacion consistente con los resultados, el balance entre

beneficios y danos, asi como con otras evidencias relevantes?

XXXII Registro

1.

¢Se provee el niumero y el nombre del registro de ensayos?

XXXIII Protocolo

1.

¢Se indica donde puede accederse al protocolo completo del estudio, si se

encuentra disponible?

XXXIV Financiamiento

1.

¢Se revelan las fuentes de financiamiento y de otros apoyos (como el

suministro de los medicamentos) y el papel de los financistas?

Ademas de las directrices para preparar y evaluar un informe de un ensayo clinico

farmacologico con un disefio tipico, CONSORT ofrece extensiones de la guia, que

permiten organizar y valorar ensayos que emplean variantes en su disefio, como

son:

a.

Ensayos aleatorios en racimos (Cluster randomized trials -

http://www.consort-statement.org/extensions/designs/cluster-trials/)

donde la aleatorizacion no se aplica a los sujetos en estudio sino a grupos
o0 conglomerados de estos.
Ensayos de equivalencia o no inferioridad (Non-inferiority or equivalence

trials - http://www.consort-statement.org/extensions/designs/non-

inferiority-and-equivalence-trials/) donde el propdsito es determinar si un

tratamiento es superior o, al menos, no es inferior a otro.

Ensayos pragmaticos (Pragmatic trials -  http://www.consort-

statement.org/extensions/designs/pragmatic-trials/) donde el objetivo es

medir la efectividad de una intervencion, su funcionamiento, en las
condiciones reales de los servicios de salud. La aplicabilidad (el poder de
generalizacion) de un tratamiento radica en gran medida en su capacidad
para aplicarse en las condiciones reales de los servicios de salud, a
menudo, diferentes de las condiciones experimentales donde se realizan

frecuentemente los ensayos clinicos.


http://www.consort-statement.org/extensions/designs/cluster-trials/
http://www.consort-statement.org/extensions/designs/non-inferiority-and-equivalence-trials/
http://www.consort-statement.org/extensions/designs/non-inferiority-and-equivalence-trials/
http://www.consort-statement.org/extensions/designs/pragmatic-trials/
http://www.consort-statement.org/extensions/designs/pragmatic-trials/

CONSORT también ofrece extensiones de la guia, que permiten elaborar y valorar

diversos tipos de ensayos no farmacoldgicos, como son:

a)

Informes de ensayos clinicos, intervenciones o tratamientos con plantas

medicinales (Herbal medicinal interventions http://www.consort-

statement.org/extensions/interventions/herbal-medicinal-interventions/).

b) Tratamientos no farmacoldgicos -cirugia, intervenciones técnicas,

c)

Fuente:

intervenciones para la rehabilitacion, psicoterapia, intervenciones sobre el
comportamiento, intervenciones con dispositivos implantables y no
implantables, asi como las pertenecientes a la denominada medicina
complementaria- (Non-pharmacologic treatment (NPT) Interventions -

http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/non-

pharmacologic-treatment-interventions/).

Intervenciones o tratamientos con acupuntura. (Acupuncture interventions

- http://www.consort-

statement.org/extensions/interventions/acupuncture-interventions/).

CONSORT. The Checklist. Disponible en: http://www.consort-

statement.org/index.aspx?0=2965



http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/herbal-medicinal-interventions/
http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/herbal-medicinal-interventions/
http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/non-pharmacologic-treatment-interventions/
http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/non-pharmacologic-treatment-interventions/
http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/acupuncture-interventions/
http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/acupuncture-interventions/
http://www.consort-statement.org/index.aspx?o=2965
http://www.consort-statement.org/index.aspx?o=2965

Anexo 8. Guia para la preparacidon y la lectura critica de informes de estudios

observacionales”

I Titulo y resumen

1. Indique, en el titulo o en el resumen, el disefio del estudio con un término de uso
frecuente.

2. Proporcione en el resumen, una sinopsis informativa y equilibrada de lo que se

ha hecho y lo que se ha encontrado.

IT Introduccion

a) Contexto/fundamentos
1. Explique las razones y el fundamento cientificos de la investigacion que se
comunica.

b) Objetivos

1. Indique los objetivos especificos, incluida cualquier hipdtesis pre-especificada.

III Métodos
a) Disefio del estudio
1. Presente al principio del documento, los elementos clave del disefio del estudio.
b) Contexto
1. Describa el alcance, los lugares y fechas relevantes e incluso, los periodos de
reclutamiento, exposicion, seguimiento y recogida de datos.
c) Participantes
1. Estudios de cohortes: proporcione los criterios de elegibilidad, asi como las
fuentes y el método de seleccion de los participantes. Especifique los métodos de
seguimiento.
2. Estudios de casos y controles: proporcione los criterios de elegibilidad, asi como
las fuentes y el proceso diagndstico de los casos y el de seleccién de los controles.
Proporcione las razones para la eleccién de casos y controles.
3. Estudios transversales: proporcione los criterios de elegibilidad, las fuentes y
métodos de seleccidn de los participantes.
En estudios de cohortes apareados, proporcione los criterios para la formacion de
parejas y el nUmero de participantes con y sin exposicién.
En los estudios de casos y controles apareados, proporcione los criterios para la
formacion de las parejas y el nimero de controles por cada caso.
4. Defina claramente el total de las variables: de respuesta, exposicion, prediccion,

asi como confusoras y modificacoras del efecto.

" Declaracion STROBE (Strengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiology).



Si procede, proporcione los criterios diagnoésticos.

d) Fuentes de datos/medidas
1. Para cada variable de interés, proporcione las fuentes de datos y los detalles de
los métodos de valoracion (medicién).°
Si existiera mas de un grupo, especifique la comparabilidad de los procesos de
medicion.

e) Sesgos
1. Especifique el total de medidas adoptadas para reducir fuentes potenciales de
sesgo.

f) Tamafio muestral
1. Explique como se determind el tamafo muestral.

g) Variables cuantitativas
1. Explique cdmo se trataron las variables cuantitativas en el analisis. Si procede,
explique qué grupos se definieron y por qué.

h) Métodos estadisticos
1. Especifique el total de los métodos estadisticos, incluso los empleados para
controlar los factores de confusion.
2. Especifique el total de los métodos utilizados para analizar subgrupos e
interacciones.
3. Explique el tratamiento de los datos ausentes (missing data).
En estudio de cohortes, si procede, explique como se enfrentan las pérdidas en el
seguimiento.
En estudios de casos y controles, si procede, explique cOmo se aparearon casos y
controles.
En estudios transversales, si procede, especifique como influye en el andlisis la
estrategia de muestreo.

5. Describa el analisis de sensibilidad realizado.

IV Resultados

a) Participantes
1. Describa el nUmero de participantes en cada fase del estudio; por ejemplo: cifras
de los participantes potencialmente elegibles, los analizados para ser incluidos, los
confirmados elegibles, los incluidos en el estudio, los que tuvieron un seguimiento
completo y los analizados.

2. Describa las razones de la pérdida de participantes en cada fase.

° Proporcione esta informacion por separado para casos y controles en los estudios con disefio de casos y
controles. Si procede, también de los grupos con y sin exposicion en los estudios de cohortes y en los

transversales.



3. Considere el uso de un diagrama de flujo.

b) b)Datos descriptivos
1. Describa las caracteristicas de los participantes en el estudio (demograficas,
clinicas, sociales, etc.) y ofrezca informacidén sobre las exposiciones y los posibles
factores de confusioén.
2. Indique el nimero de participantes con datos ausentes en cada variable de
interés.
3. Estudios de cohortes: resuma el periodo de seguimiento (por ejemplo, promedio
y total).

c) Datos de las variables (resultados)
En estudios de cohortes, describa el nimero de eventos resultantes, o bien,
proporcione medidas resumen segun periodos (plazos de tiempo).
En estudios de casos y controles, describa el nimero de participantes en cada
categoria de exposicidn, o bien, proporcione medidas resumen sobre la exposicion.
En estudios transversales, describa el nimero de eventos resultantes, o bien,
proporcione medidas resumen.

d) Resultados principales
1. Proporcione estimaciones no ajustadas y, si procede, ajustadas por factores de
confusion, asi como su precision (por ejemplo, intervalos de confianza del 95%).
Especifique los factores de confusidon por los que se ajusta y las razones para
incluirlos.
2) Si se categorizan variables continuas, describa los limites de los intervalos.
3) Si fuera pertinente, valore acompafiar las estimaciones del riesgo relativo con
estimaciones del riesgo absoluto para un periodo (plazo de tiempo) relevante.

e) Otros analisis

1. Describa otros analisis efectuados (de subgrupos, interacciones o sensibilidad)

V Discusion

a) Resultados clave
1. Resuma los resultados principales que se corresponden con los objetivos del
estudio.

b) Limitaciones
1. Discuta las limitaciones del estudio, segun posibles fuentes de sesgo o de
imprecision. Razone, tanto sobre la direccién como sobre la magnitud de cualquier
posible sesgo.

c) Interpretacion



1. Proporcione una interpretacion global prudente de los resultados segun
objetivos, limitaciones, multiplicidad de analisis, resultados de estudios similares y
otras pruebas empiricas relevantes.

d) Generalizacion

1. Discuta la posibilidad de generalizar los resultados (validez externa).

Otra informacion
a) Financiacién
1. Especifique la financiaciéon y el papel de los patrocinadores del estudio y, si

procede, del estudio previo en el que se basa el presente articulo.
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Anexo 9. Guia para la preparacion y la lectura critica de informes de estudios que

evallan la exactitud de una prueba diagnéstica®

I Titulo, resumen, palabras clave
1. ¢Se identifica el articulo como un estudio de exactitud diagnéstica para
determinada enfermedad (se recomiendan términos del MeSH como son

"sensibilidad y especificidad)?

IT Introduccién
1. ¢Se plantean explicitamente las preguntas de investigacion o los objetivos del
estudio, como son la estimacion de la precision diagndstica de alguna prueba, la

comparacion con respecto a su precision, o ésta en los grupos participante?

III Métodos

a) Participantes

Poblacion de estudio

1. ¢Se refiere la poblacion objeto de estudio? éSe exponen los criterios de inclusion
y exclusion, las instituciones y los lugares donde se obtuvieron los datos?
Reclutamiento de los participantes

2. ¢Se refiere la forma en que se reclutaron los participantes? ¢Se basé este en los
sintomas que presentan los individuos, los resultados de pruebas anteriores, o el
hecho de que a los participantes se les habia aplicado con anterioridad pruebas de
indice o el estandar de referencia?

Seleccién de la muestra de participantes

1. ¢{Se expone la forma en que se obtuvo la muestra de participantes? ¢éFue la
poblacion de estudio una serie consecutiva de participantes escogidos sobre la base
de los criterios referidos en los dos puntos anteriores. Si no fue asi, especifique
como se seleccionaron los participantes.

Recogida de datos

1. ¢Se expone la forma en que se recogieron los datos? ¢Se planed la recogida de
datos antes de la aplicacidon de las pruebas de indice y el estandar de referencia
(estudios prospectivos) o después (estudios retrospectivos)?

b) Método de ensayo o prueba

1. {Se especifica la norma de referencia y las razones para su empleo?

2. ¢Se establecen las especificaciones técnicas del material y métodos empleados?
éSe aclara como y cuando se tomaron las medidas? ¢Se citan las referencias para

las pruebas de indice y patron de referencia?

P Norma STARD (Standards for the Reporting of Diagnostic Accuracy Studies).



3. ¢Se definieron y presentaron las razones para el uso de las unidades, limites y
categorias o clases en que se dividieron los resultados de las pruebas de indice y el
estandar de referencia?

4, ¢Se especifica el nimero, la formacidon y experiencia de las personas que
ejecutaron y realizaron la lectura de las pruebas de indice y el estdndar de
referencia?

5. ¢Se aclara si los lectores de las pruebas de indice y el patron de referencia
realizaron la medicién a ciegas de los resultados de las pruebas utilizadas y se
describe cualquier otra informacion clinica disponible para los lectores?

c) Métodos estadisticos

1. ¢Se explicitan los métodos utilizados para el calculo o la comparacién de las
medidas de diagnostico de la enfermedad asi como los métodos estadisticos
utilizados para cuantificar la incertidumbre (por ejemplo, intervalo de confianza
95%)?

2. ¢Se exponen los métodos para el calculo de la reproducibilidad del ensayo, si se

hizo?

IV Resultados

a) Participantes

1. éSe refieren las fechas de comienzo y fin del reclutamiento de los participantes?
2. (Se presentan las caracteristicas clinicas y demograficas de la poblaciéon
estudiada (edad, género, sintomas, etc.)?

3. éSe explicita el niumero de participantes que cumplian los criterios de inclusion
gue se sometieron o dejaron de someterse a las pruebas de indice y la norma de
referencia? ¢Se describe por qué los participantes no se sometieron a la prueba (se
recomienda el uso del diagrama de flujo de STARD).

b) Resultados de las pruebas

1. ¢Se aclara el intervalo de tiempo entre la realizacion de las pruebas de indice y el
estandar de referencia, asi como sobre cualquier tratamiento aplicado entre ellas?
2. ¢Se realiza una distribucidon de la gravedad de los participantes (con criterios
predefinidos) que presentan la condicion objeto de estudio? éSe precisa la
existencia de otros diagnodsticos en los participantes sin la condicion objeto de
estudio?

3. ¢Se realiza una tabulacidon cruzada de los resultados de las pruebas de indice
(que incluya los resultados indeterminados y perdidos) segun los resultados de la
norma de referencia? Para los resultados continuos, se presenta la distribucion de

los resultados de las pruebas siguiendo los resultados de la norma de referencia.



4. ¢Se informa de la aparicion de cualquier evento adverso en la aplicacion de las
pruebas de indice o el estandar de referencia?

¢) Estimados

1. ¢{Se presentan las estimaciones de la precisién diagnédstica y las medidas de
incertidumbre estadistica (por ejemplo, intervalo de confianza 95%).

2. (Se expone cémo se manejaron los resultados indeterminados, los datos
faltantes y los valores extremos de las pruebas de indice?

3. ¢Se realizaron estimaciones de la variabilidad de la precisién diagndstica entre
los subgrupos de participantes, lectores o centros participantes?

4. {Se realizaron estimaciones de la reproducibilidad de la prueba, si se hicieron?

V Discusion

1. éSe discute la aplicabilidad clinica de los hallazgos del estudio?

Fuente: STARD. STARD statement. Disponible en: http://www.stard-statement.org/



http://www.stard-statement.org/

Anexo 10. Seleccion de tipos de informes de estudios biomédicos y sus pautas de

presentacion.

Pautas para elaborar y

evaluar:

Acceso

I. Guias para la practica clinica
(AGREE II, en inglés)

The AGREE Next Steps Consortium. 2009.
Appraisal of guidelines for research and evaluation
I1. Disponible en:

http://www.agreetrust.org/index.aspx?0=1397

II. Revisiones sistematicas
(PRISMA, en espafol)

Urrutia G, Bonfill X. Declaracién PRISMA: una
propuesta para mejorar la publicacién de
revisiones sistematicas y metaanalisis. Med Clin
(Barc). 2010;135(11):507-11. Disponible en:
http://www.prisma-
statement.org/PRISMA%20Spanish%20Sept%202
010.pdf

III. Informes de ensayos
clinicos aleatorios
farmacologicos con diseno
estandar -grupos paralelos
(CONSORT, en inglés)

Schulz KF, Altman DG, Moher D, for the CONSORT
Group. CONSORT 2010 Statement: updated
guidelines for reporting parallel group randomised
trials. Ann Int Med. 2010;152 (11):726-32.
Disponible en:

http://www.consort-statement.org/consort-

statement/overview0/

IV. Informes de ensayos
clinicos aleatorios
farmacologicos basados en
conglomerados (CONSORT, en

inglés)

Campbell MK, Elbourne DR, Altman DG. CONSORT
statement: extension to cluster randomised trials.
BMJ. 2004;328(7441):702-8. Disponible en:

http://www.consort-

statement.org/extensions/designs/cluster-trials/

V. Informes de ensayos
clinicos aleatorios
farmacologicos de equivalencia
o no inferioridad (CONSORT,

en inglés)

Piaggio G, Elbourne DR, Altman DG, Pocock SJ,
Evans SJ, for the CONSORT Group. Reporting of
Noninferiority and Equivalence Randomized Trials:
An Extension of the CONSORT Statement. JAMA.
2006;295(10):1152-60. Disponible en:

http://www.consort-

statement.org/extensions/designs/non-inferiority-
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http://www.consort-statement.org/extensions/designs/non-inferiority-and-equivalence-trials/

and-equivalence-trials/

VI. Informes de ensayos
clinicos aleatorios
farmacolodgicos pragmaticos
(CONSORT, en inglés)

Zwarenstein M, Treweek S, Gagnier JJ, Altman
DG, Tunis S, Haynes B, Oxman AD, Moher D;
CONSORT group; Pragmatic Trials in Healthcare
(Practihc) group. Improving the reporting

of pragmatic trials: an extension of the CONSORT
statement. BMJ. 2008;337:a2390. Disponible en:

http://www.consort-

statement.org/extensions/designs/pragmatic-
trials/

VII. Informes de ensayos
clinicos aleatorios no
farmacoldgicos en los que se
empleen intervenciones o
realicen tratamientos con
plantas medicinales
(CONSORT, en inglés)

Gagnier 1], Boon H, Rochon P, Moher D, Barnes J,
Bombardier C, for the CONSORT Group. Reporting
Randomized. Controlled Trials of Herbal
Interventions: An Elaborated CONSORT
Statement. Ann Intern Med. 2006;144(5):364-
367. Disponible en:

http://www.consort-

statement.org/extensions/interventions/herbal-

medicinal-interventions/

VIII. Informes de ensayos
clinicos aleatorios no
farmacoldgicos -cirugia,
intervenciones técnicas,
intervenciones para la
rehabilitacion, psicoterapia,
intervenciones sobre el
comportamiento,
intervenciones con dispositivos
que pueden o no implantarse,
asi como las pertenecientes a
la denominada medicina
complementaria (CONSORT,

en inglés)

Boutron I, Moher D, Altman DG, Schulz KF,
Ravaud P. Extending the CONSORT statement to
randomized trials of nonpharmacologic treatment:
explanation and elaboration. Ann Intern Med
2008;148(4):295-309. Disponible en:

http://www.consort-

statement.org/extensions/interventions/non-

pharmacologic-treatment-interventions/

IX. Informes de ensayos
clinicos aleatorios no
farmacoldgicos en los que se

empleen intervenciones o

MacPherson H, Altman DG, Hammerschlag R,
Youping L, Taixiang W, White A, Moher D;
STRICTA Revision Group. Revised STandards for

Reporting Interventions in Clinical Trials of
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realicen tratamientos con
acupuntura (CONSORT
STRICTA, en inglés)

Acupuncture (STRICTA): extending the CONSORT
statement. PLoS Med. 2010;7(6):€1000261.
Disponible en:

http://www.consort-

statement.org/extensions/interventions/acupunctu

re-interventions/

X. Informes de evaluaciones
no aleatorias de
intervenciones en el
comportamiento y la salud
publica (TREND, en inglés)

Des Jarlais DC, Lyles C, Crepaz N, TREND Group.
Improving the reporting quality of nhonrandomized
evaluations of behavioral and public health
interventions: the TREND statement. Am J Public
Health. 2004; 94(3):361-6. Disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmid/1
4998794/?tool=pubmed

XI. Informes de estudios
observacionales: casos y
controles, cohortes y
transversales (STROBE, en

espafiol)

von Elm E, Altman DG, Egger M, Pocock SJ,
Gotzsche PC, Vandenbroucke JP. Declaracion de la
Iniciativa STROBE (Strengthening the

Reporting of Observational studies in
Epidemiology): directrices para la comunicacién de
estudios observacionales. Gac Sanit.
2008;22(2):144-50. Disponible en:
http://www.strobe-

statement.org/fileadmin/Strobe/uploads/translatio
ns/STROBE short Spanish.pdf

XII. Informes de estudios
cualitativos (COREQ, en

inglés)

Tong A, Sainsbury P, Craig J. Consolidated criteria
for reporting qualitative research (COREQ): a 32-
item checklist for interviews and focus groups. Int
J Qual Health Care. 2007 Dec;19(6):349-57.
Disponible en:

http://intghc.oxfordjournals.org/cgi/pmidlookup?vi

ew=long&pmid=17872937

XIII. Informes de estudios
psicoldgicos y afines (APA, en

inglés)

Reporting Standards for Research in Psychology:
Why Do We Need Them? What Might They Be?
American Psychologist. 2008;63(9):839-

51. Disponible en:

http://www.apa.org/journals/authors/jars.pdf

XIV. Informes de estudios que
valoran la exactitud de una
prueba diagnéstica (STARD,

Bossuyt PM, Reitsma JB, Bruns DE, Gatsonis CA,
Glasziou PP, Irwig LM, Lijmer ]G, Moher D, Rennie

D, de Vet HC. Towards complete and accurate
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http://www.apa.org/journals/authors/jars.pdf

en inglés)

reporting of studies of diagnostic accuracy: the
STARD initiative. Standards for Reporting of
Diagnostic Accuracy. BMJ 2003;326(7379):41-4.
Disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmid/1
2511463/?tool=pubmed

XV. Informes de estudios
sobre asociacién genética
(STREGA, en inglés)

Little J, Higgins JP, Ioannidis JP, Moher D, Gagnon
F, von Elm E, et al. STrengthening the REporting
of Genetic Association Studies (STREGA): An
Extension of the STROBE Statement. PLoS Med.
2009;6(2):e22. Disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmid/1
9192942/?tool=pubmed

XVI. Informes de estudios
sobre el mejoramiento de los
cuidados de salud (SQUIRE,

en inglés)

Davidoff F, Batalden P, Stevens D, Ogrinc G,
Mooney S. Publication guidelines for quality
improvement in health care: evolution of the
SQUIRE project. Ann Intern Med. 2008;
149(9):670-6. Disponible en:

http://www.annals.org/cgi/pmidlookup?view=long

&pmid=18981488

XVII. Informes de estudios

genéticos (en inglés)

Bookman E, Langehorne A, Eckfeldt J, Glass K,
Jarvik G, Klag M, Koski G, Motulsky A, Wilfond B,
Manolio T, Fabsitz R, Luepker RV. Reporting
genetic results in research studies: summary and
recommendations of an NHLBI working group.
Am ] Med Genet. Part A. 2006; 140(10):1033-40.
Disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmid/1
6575896/?tool=pubmed

XVIII. Informes de estudios de
prediccidén de riesgo genético
(GRIPS, en inglés)

Janssens AC, Ioannidis JP, van Duijn CM, Little J,
Khoury MJ; GRIPS Group. Strengthening the
reporting of Genetic Risk Prediction Studies: the
GRIPS Statement. PLoS Med. 2011;8(3):
€1000420. Disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmid/2
1423587/?tool=pubmed

XIX. Informes de estudios

realizados con animales

Kilkenny C, Browne WJ, Cuthill IC, Emerson M,

Altman DG. Improving bioscience research
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(ARRIVE, en inglés)

reporting: the ARRIVE guidelines for reporting
animal research. PLoS Biol. 2010;8(6):€1000412.
Disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmid/2
0613859/?tool=pubmed

XX. Informes de estudios de

Casos

Sorinola O, Olufowobi O, Coomarasamy A, Khan
KS. Instructions to authors for case reporting are
limited: a review of a core journal list. BMC Med
Educ. 2004;4:4. Disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmid/1
5043755/?tool=pubmed

XXI. Informes de estudios de
confiabilidad y acuerdo (en

inglés)

Kottner J, Audigé L, Brorson S, Donner A,
Gajeweski B], Hrobjartsson A, Robersts C, Shoukri
M, Streiner DL. Guidelines for reporting reliability
and agreement studies (GRRAS) were proposed. J
of Clin Epid 2011;64(1):96-106.

XXII. Informes de estudios
sobre aplicaciones
informaticas en salud (STARE-

HI, en inglés)

Talmon J, Ammenwerth E, Brender J, de Keizer N,
Nykanen P, Rigby M. STARE-HI - Statement on
reporting of evaluation studies in Health
Informatics. Int J Med Inform. 2009; 78(1):1-9.

XXIII. Guia para la elaboracion
de informes de estudios sobre
efectos adversos de
medicamentos y productos
médicos —comprende medicina
herbaria y complementaria,
vacunas, productos bioldgicos

y dispositivos (en inglés)

Kelly WN, Arellano FM, Barnes J, Bergman U,
Edwards RI, Fernandez AM, et al. Guidelines for
submitting adverse event reports for publication.
Drug Saf. 2007;30(5):367-73.

XX1IV. Informes de estudios de
series de casos (ARRIVE, en

inglés)

Jabs DA. Improving the Reporting of Clinical Case
Series. Am J Ophthalmol. 2005; 139(5):900-905.

XXV. Informes de estudios de
series de casos no controlados

(en inglés)

Kempen JH. Appropriate use and reporting of
uncontrolled case series in the medical literature.
Am J Ophthalmol. 2011;151(1):7-10.el.

XXVI. Informes de estudios
que proponen una prueba

diagnostica (en inglés)

Jaeschke R, Guyatt GH, Sackett DL. Evidence
Based Medicine Working Group. How to use an

article about a diagnostic test. JAMA.



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmid/20613859/?tool=pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmid/20613859/?tool=pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmid/15043755/?tool=pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmid/15043755/?tool=pubmed

1994;271(5):389-91.

XXVII. Informes de estudios
que proponen un tratamiento

o terapia (en inglés)

Guyatt GH, Sacket Dt, Cook D. Evidence Based
Medicine Working Group. How to use an article
about therapy or prevention. JAMA.
1993;270(21):2598-2601.

XXVIII. Informes de estudios
que proponen indices
establecen prondsticos (en

inglés)

Laupacis A, Wells G, Scott Richardson W, Tugwell
P. Evidence-Based Medicine Working Group. How
to use an article about prognosis. JAMA.
1994;272(3):234-7.

XXIX. Informes de estudios
que tratan de establecer los
dafios o efectos adversos de
una terapia o procedimiento

(en inglés)

Levine M, Walter S, Lee H, Haines T, Holbrook A,
Moyer V. Evidence Based Medicine Working Group.
How to use an article about harm. JAMA.
1994;271(20):1615-9.

XXX. Informes de estudios que
realizan analisis econdmicos
de dos 0 mas estrategias

clinicas (en inglés)

Bernie J. O'Brien BJ, Heyland D, Scott Richardson
W, Levine M, Drummond MF. Evidence-Based
Medicine Working Group. How to use an article on
economic analysis of clinical practice. JAMA.
1997;277(19):1552-7.

XXXI. Informes de ensayos
clinicos con resultados

heterogéneos (en inglés)

Kent DM, Rothwell PM, Ioannidis JP, Altman DG,
Hayward RA. Assessing and reporting
heterogeneity in treatment effects in clinical trials:
a proposal. Trials. 2010;11:85.

XXXII. Informes de estudios

cualitativos

Malterud K. Qualitative research: standards,
challenges, and guidelines. Lancet.
2001;358(9280):483-8.

XXXIII. Informes de estudios
no aleatorios que comparan la
efectividad de dos o mas
tratamientos a partir de
fuentes secundarias de datos

(en inglés)

Berger ML, Mamdani M, Atkins D, Johnson ML.
Good research practices for comparative
effectiveness research: Defining, reporting and
interpreting nonrandomized studies of treatment
effects using secondary data sources: The ISPOR
good research practices for retrospective database
analysis task force report - Part i. Value in Health.
2009;12(8):1044-52.

XXXIV. Informes de
investigaciones clinicas y
epidemiolégicas con datos

perdidos (en inglés)

Sterne JA, White IR, Carlin JB, Spratt M, Royston
P, Kenward MG, et al. Multiple imputation for
missing data in epidemiological and clinical

research: potential and pitfalls. BMJ 2009;




338:b2393 doi: 10.1136/bmj.b2393

XXXV. Informes de ensayos Saint-Raymond A, Hill S, Martines J, Bahl R,

clinicos aleatorios en nifios (en | Fontaine O, Bero L. CONSORT 2010. Lancet. 2010;

inglés) 376(9737):229-30.

XXXVI. Articulos de revision Oxman AD, Cook DJ, Guyatt GH. Evidence Based

(en inglés) Medicine Working Group. How to use an overview.
JAMA. 1994;272(17);1367-71.

XXXVII. Busquedas Booth A. "Brimful of STARLITE": toward standards

bibliograficas (en inglés) for reporting literature searches. J Med Libr Assoc.

2006; 94(4):421-9, e205.

XXXVIII. Figuras y graficos en | Pocock SJ, Travison TG, Wruck LM. Figures in

informes de ensayos clinicos clinical trial reports: current practice & scope for

(en inglés) improvement. Trials. 2007;8:36.

Ademas de los ejemplos expuestos, existen decenas de casos de informes mas
cuyas normas de presentacion pueden obtenerse en la Biblioteca para la
presentacion de informes de investigacion:

(http://www.espanol.equator-network.org/centro-de-recursos/biblioteca-para-la-

presentacion-de-informes-de-investigacion-sanitaria/biblioteca-para-la-

presentacion-de-informes-de-investigacion-sanitaria/) en EQUATOR OPS, un sitio

antes referido.

Es importante advertir que muchas de estas normas, pautas o directrices, gozan de
una amplia popularidad entre autores, arbitros y editores experimentados. Por ello,
deben revisarse desde el momento mismo en que se define el tipo y el disefio del
estudio que se realizara, antes de concluir las etapas preliminares a la ejecucién de
la investigacion, en busca de posibles “vacios de informaciéon” en sus protocolos,
planes o programas. Ello evitara la aparicion de problemas, a veces insolubles, en
etapas avanzadas de la investigacion y en la publicacion del informe resultante del

estudio.
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Anexo 11. Relacién de recursos de informacidn de interés para el area de la

medicina basada en evidencias.

Son muy abundantes y diversos los recursos de informacién disponibles en el Web.

Sin embargo, muchos también requieren del cibernauta, el pago por la consulta de

sus productos.

Buscadores

Trip Database. Es un motor para la busqueda clinica especializado en la
localizacion de evidencias de alta calidad para la practica clinica. Creado en
1997, el motor busca y recolecta materiales apropiados para responder
interrogantes clinicas en una amplia variedad de sitios, bases de datos y
revistas, reconocidas por su produccion de informacion basada en
evidencias?, a partir del convencimiento de que la busqueda por separado en
diversos recursos de informacion consume un tiempo muy importante para
cualquier profesional de la salud dedicado a la asistencia médica. Recupera
tanto informacion filtrada: revisiones sistematicas, temas evaluados
criticamente (sinopsis de evidencias en temas particulares) y articulos
individuales evaluados criticamente (sinopsis de articulos); como no filtrada:
ensayos controlados aleatorios, estudios de cohorte, estudios de casos y
controles e informes de series de casos. Permite también recuperar articulos
de caracter clinico (tratamiento, causa, diagndstico y prondstico) en
PubMed-Medline. Su caja de busqueda posee la facilidad de auto-
completamiento, que es muy efectiva para escoger los aspectos del tema
principal que es nuestro objeto de busqueda. Posee un filtro que clasifica la
evidencia mediante colores, que va desde el verde (el mas alto: sinopsis
basadas en evidencias, revisiones sistematicas y guias para la practica
clinica) hasta el ocre (el mas bajo). Su pagina de busqueda avanzada
permite explorar el total de palabras tecleadas, algunas de las palabras,

frases exactas, ninguna de las palabras introducidas, tanto en el titulo como

9 Procesa materiales de sitios tan importantes como eMedicine, una formidable herramienta de referencia clinica para

el consultorio médico, actualizada, explorable y arbitrada, que contiene unas 6 5000 sintesis clinicas de enfermedades

y otras condiciones, elaboradas por expertos y organizadas en unas 40 sub-especialidades médicas, que abarca casi

todos los campos de la medicina clinica. Cada tema es escrito por un consejero certificado en el area correspondiente.

Alrededor de 10 000 médicos de todo el mundo han ayudado a crear su contenido. Sus articulos se actualizan

periddicamente a través de un sistema de publicacion disefiado especificamente para el sitio eMedicine. Se estima que

el sitio es accedido por médicos y estudiantes de medicina de aproximadamente 120 paises."”



en el texto completo de los materiales atesorados por el buscador. Posibilita
limitar la basqueda por afos. Los resultados ademas de clasificarse por su
fuerza como evidencia se agrupan por tipo de materiales (fig. 1). URL:

www.tripdatabase.com

SumSearch. Desarrollado por Health Science Center de la Universidad de
Texas, es un motor de busqueda que utiliza de forma conjunta bases de
datos como Medline, almacenes de guias de practica clinica como National
Guidelines Clearinghouse y otras fuentes de informacidn como el Manual

Merck. URL: http://sumsearch.uthscsa.edu/espanol.htm. En 2010, su

versién en inglés se convirtié en SumSearch 2. URL: http://sumsearch.org/

EviDents Search Engine. Interfase de busqueda para explorar la base de
datos PubMed, elaborada por la seccion de Informatica Médica del
Departamento de Medicina del Centro de Ciencia de la Salud de la
Universidad de Texas en San Antonio, se especializa en la busqueda de
evidencias en la referida base de datos. Proporciona diversas variantes y
campos para la busqueda de la informacién. EviDents - DetailsEviDents es
una colaboracion entre SumSearch y el Centro para la Odontologia Basada

en Evidencias del Instituto Forsyth. URL: http://www.evidents.org/

Excelencia Clinica. Elaborado originalmente a partir del motor de busqueda
de Trip Database es hoy un producto independiente, respaldado por el Plan
nacional de calidad para el Sistema Nacional de Salud del Ministerio de
Sanidad y politica Social de Espana. Facilita la busqueda de informacion en
espanol aunque incorpora también informacién en inglés. Permite la
blsqueda integrada en multiples recursos simultdneamente: agencias
iberoamericanas de evaluacidn de tecnologias sanitarias, base de datos
Cochrane Plus, Web de la Espalda (revisiones sobre el dolor de espalda),
GuiaSalud, Evidencias en Pediatria, Gestion Clinica y Sanitaria, MedlinePlus,

entre otros muchos. URL: http://www.excelenciaclinica.net/
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http://sumsearch.org/
http://www.evidents.org/
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Fig. 1. Trip Database.

< Systematic
& Reviews
@
5 ¥
TRIP Database
ietiicling these 6& Critically-Appraised FILTERED

Topics INFORMATION
[Evidence Syntheses]

Critically-Appraised Individual\

simultaneously

Articles [Article Synopses]

N

Randomized Controlled Trials
(RCTs)
7 UNFILTERED
— Cohort Studies INFORMATION
Case-Controlled Studies
Case Series / Reports

Background Information / Expert Opinion \

Fuente: Darmouth Medical Libraries. Evidence based medicine (EBM) resource.
Disponible en:
http://www.dartmouth.edu/~biomed/resources.htmld/guides/ebm_resources.shtml

Recientemente, TripDatabase incorporé a sus servicios, uno particularmente

interesante, denominado TILT (Today I Learnt That- http://tilt.tripdatabase.com/).

Se trata de un servicio propio de la Web 2.0, que permite a los clinicos, registrar
sus experiencias clinicas diarias, lo aprendido durante su ejercicio; asi como sus
necesidades de aprendizaje y compartirlas o no con otros especialistas segin su
deseo. Como es logico, aprender, obtener informacion, intercambiar y compartirla

solo depende de la disposicién de quienes las atesoran.

Obras de referencia

Acceso mediante registro previo
e FEvidence Updates. Es un servicio de BMJ Group que une las facilidades de
busqueda de las mejores evidencias en la literatura médica procesada por

McMaster PLUS y alerta por correo electrénico de la misma universidad.


http://www.dartmouth.edu/~biomed/resources.htmld/guides/ebm_resources.shtml
http://tilt.tripdatabase.com/

Permite a sus usuarios, previo registro individual’, buscar y recibir
informacién sobre tratamientos o problemas clinicos particulares. URL:

http://plus.mcmaster.ca/EvidenceUpdates/

Acceso por suscripcion

Best Practice. Elaborado por BMJ] Evidence Centre, condensa en un solo
recurso de informacién, las evidencias mas actuales procedentes de la
investigacion clinica, guias y la opinidn de expertos sobre cada tema tratado.
La informacidn presentada cubre aspectos como la prevencion, diagndstico,
tratamiento y pronéstico. Ofrece informacion autorizada sobre multiples
enfermedades y condiciones clinicas. Para los usuarios del dominio s/d.cu es
accesible por medio de Hinari, opcidn Reference Sources.
Clinical Evidence. Suministra una guia actualizada de evidencias sobre la
eficacia de las intervenciones de prevencion y tratamiento en una extensa
variedad de condiciones clinicas y enfermedades. Se presenta en forma de
preguntas con sus correspondientes respuestas derivadas de la revision de
la literatura cientifica. Ofrece informacién autorizada para el
perfeccionamiento de los cuidados médicos. Para los usuarios del dominio
sld.cu es accesible por medio de Hinari, opcion Referente Sources.

Essential Evidence Plus. Es un conjunto de varios recursos basicos entre los

que se encuentran:

- Essential Evidence Topics. Es una coleccidon de la mejor evidencia clinica
para responder a una gran cantidad de interrogantes clinicas sobre una
amplia variedad de enfermedades, sintomas y tratamientos.

- POEMS Research Summary. Es una coleccion de resumenes de
evidencias en mas de 3 500 tdépicos, a partir de la revision, clasificacion y
evaluacion critica de mas de 3 000 informes de investigaciones
publicados mensualmente en mas de 100 revistas seleccionadas.

- EBM Guidelines. Es una coleccion de mas de 1 000 guias para los
cuidados de salud primarios, que comprende el diagnédstico y el
tratamiento de multiples condiciones médicas, elaborados sobre la base
de 4 000 resumenes de evidencias que soportan las recomendaciones
realizadas en las guias, y mas de 1 200 fotografias e imagenes de alta
calidad.

- DERM Expert. Una coleccion de mas de 1 000 fotos de afecciones en la

piel Utiles para su diagnostico.

" Esta condicion pudiera cambiar en el futuro.


http://plus.mcmaster.ca/EvidenceUpdates/

NGC Practice Guidelines. Reine mas de 1 000 guias basadas en

evidencias de alto nivel, recolectadas de una variedad de fuentes.

Asi como una serie de calculadoras clinicas para el diagnodstico y la toma de

decisiones, entre otros.

Bases de datos

Cochrane Library. Es la biblioteca electrénica de la Colaboraciéon Cochrane.

Se propone proporcionar de forma rapida y sencilla, las mejores evidencias

sobre los efectos beneficiosos o nocivos de la atencién médica, necesarias

para la toma de decisiones y el desarrollo de acciones en la practica clinica.

Se publica desde 1996 en CD y via Internet y se actualiza cada 3 meses.

Hoy dia cuenta con 7 bases de datos:

Cochrane Database of Sistematic Reviews (CDSR), es la principal
base de datos. Registra las revisiones sistematicas realizadas por los
grupos de revision de la Colaboracion. Posee mas de 7 000
revisiones. Basadas en la mejor informacion disponible sobre las
intervenciones sanitarias, las revisiones Cochrane exploran las
pruebas existentes a favor o en contra de la efectividad vy
conveniencia de las intervenciones clinicas (diagndstico, tratamiento
medicamentoso, cirugia, educacién, etc.) en pacientes vy
circunstancias especificas. Las revisiones de la Cochrane gozan de un
amplio reconocimiento en la comunidad médica, debido al rigor de las
normas que emplean para su evaluacion, recogidas

fundamentalmente en Cochrane Handbook for Systematic Reviews of

Interventions.

Database of Abstract of Review of Effects (DARE), contiene
resimenes estructurados de revisiones sistematicas publicadas en la
literatura médica. La calidad metodolégica de estos resimenes se
verifica por el NHS Centre for Reviews and Dissemination de la
University of York, en Inglaterra. Comprende mas de 13 500
resimenes.

Cochrane Central Register of Controlled Trial (CENTRAL), compuesto
por citas bibliograficas con resimenes. Estas fuentes resultan de

varios tipos de busqueda, tanto manual (en revistas, actas de


http://www.cochrane.org/resources/handbook
http://www.cochrane.org/resources/handbook

seminarios y registros de protocolos clinicos), como en bases de
datos. Contiene mas de 635 000 registros de informes de ensayos
clinicos®. Aunque muchos de sus registros pueden encontrarse en
bases de datos como PubMed y EMBASE, se ha demostrado que
dichas bases carecen de las herramientas necesarias para su
completa identificacién y adecuada recuperacion. Por ello, cientos de
contribuidores, siguiendo las normas para el control de la calidad de
los articulos y la definicién de los ensayos clinicos controlados vy
controlados aleatorios, establecidas por la Cochrane, se han
empenado en titanica tarea de identificar, por medios manuales o
automatizados; y evaluar el total de estos materiales con vistas a
seleccionar aquellos que deben aparecer en esta base de datos. Por
tanto, aunque muchos de sus registros aparezcan en bases de datos
como las referidas, su presencia en CENTRAL, automaticamente, nos
indica la presencia de un valor afadido a partir del trabajo realizado
por los colaboradores de la Cochrane, dirigido como deciamos, a la
correcta identificacion de cuales de los articulos clasificados como
ensayos clinicos realmente lo son y cumplen con los estandares de
esta organizacion como para su consideraciéon como tales.

- Cochrane Methodology Register (CMR), que contiene bibliografia de
publicaciones relativas a la metodologia aplicada en la direccién de
los protocolos clinicos y al modo de preparar revisiones sistematicas.
Incluye articulos de revistas, libros y conferencias, todos extraidos de
Medline y de busquedas manuales. No contiene textos completos,
sOlo citas bibliograficas, en algunos casos, acompafadas de
resimenes.

- Health Technology Assessment Database (HTA), con informacion
sobre los proyectos de organizaciones para la evaluacion de las
tecnologias sanitarias. En ella aparecen los titulos de los proyectos y
los nombres de los centros responsables de éstos. Contiene registros
bibliograficos estructurados de publicaciones, que no se encuentran

disponibles a texto completo. Comprende mas de 9 000 registros.

® Mas de 359 000 de ellos proceden de Medline; mas de 56 000 provienen de EMBASE. Para identificar cuantos de los
registros procesados en CENTRAL proceden de Medline basta con introducir la estrategia de busqueda siguiente:
"accession number" near pubmed. Para obtener el mismo dato con respecto a EMBASE, debe utilizarse la siguiente
estrategia: "accession number" near2 embase. En 2008, méas de 170 00 registros no presentaban resumen ni términos
indices; de ahi la importancia de una blusqueda por palabras y frases claves exhaustiva con vistas a recuperar la
mayoria de las referencias que se necesitan para una investigacion, en especial, si se trata de un ensayo clinico, una

revision sistematica o una gufa para la practica clinica.’



- NHS Economic Evaluation Database (NHS EED), contiene resimenes
estructurados de articulos extraidos de bases de datos bibliograficas,
o bien obtenidos en busquedas manuales que describen evaluaciones
econdémicas de intervenciones médicas. En estos articulos se
comparan intervenciones y se examinan costos, la eficacia, los
resultados y las posibles alternativas. Incluye mas de 29 000 citas y
resimenes. Es compilada por el NHS Centre for Reviews and
Dissemination de la University of York, en Inglaterra.
- About Cochrane Collaboration, con informacién sobre la organizacion
y SUS recursos.
Es accesible desde Infomed, opcidn Esenciales.
Cochrane Plus. Es una coleccién adicional a la Cochrane Library, producida
por la Red Cochrane Iberoamericana. Incluye las revisiones sistematicas
Cochrane, con textos completos traducidos al espafiol y otros recursos en
espanol como: Gestion Clinica y Sanitaria, Web de la Espalda, producido por
la Fundacion Kovacs, Registro de Ensayos Clinicos Iberoamericanos, asi
como informes publicados por las agencias iberoamericanas de evaluacion
de tecnologias sanitarias, entre otros. Puede consultarse desde el sitio de
Infomed, recuadro Esenciales, opcién Cochrane, donde aparece junto a la
Cochrane Library.
PubMed Health. Recientemente, la Biblioteca Nacional de Medicina cred un
nuevo servicio, que forma parte de PubMed. Ubicado en el contexto de una
practica médica basada en evidencia, PubMed Health
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/) se propone suministrar,
tanto a los profesionales de la salud como a pacientes, familiares y la
comunidad en general, informacion sobre la efectividad (beneficios y danos)
de tratamientos, pruebas diagndsticas, métodos de prevencién y de otras
muchas formas de intervencion posibles en el ejercicio de la medicina (fig.
2).
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Las ideas sobre qué puede funcionar en la practica clinica proceden, con
frecuencia, de los experimentos realizados en laboratorios, de las pruebas
con animales, y de la observacion de pacientes y sujetos en general. Pero
ello, requiere de otros estudios, los ensayos clinicos. Estos, sin embargo, no
son siempre suficientes, porque los resultados relevantes para los pacientes
varian entre ellos. Entonces, se necesitan revisiones sistematicas para
aclarar en qué coinciden, en qué difieren, porqué; asi como cuanto y qué
falta para obtener una panoramica completa sobre qué es posible “hacer”
para mejorar cierta condicién de un paciente en un contexto clinico
determinado. Son precisamente ellas, uno de los puntales del ejercicio de

una medicina basada en evidencias (fig. 3).
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Fuente: PubMed Health. Disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/aboutcer/

PubMed Health es el resultado de la cooperacién de la National Library of
Medicine de los Estados Unidos con un amplio nimero de instituciones de
salud de diversas partes del mundo como son: el National Health Service del
Reino Unido; la Agency for Healthcare Research and Quality (AHQR), de los
Estados Unidos; el Centre for Review and Dissemination de la University of
York, en Inglaterra; The Cochrane Collaboration; el German Institute for
Quality and Efficiency in Health Care (IQWIG); el National Institute for
Health Research (NHS), del Reino Unido; asi como la Oregon Health &
Science University (OHSU); la Veterans Health Administration y la American
Society of Health-System Pharmacist (AHSP), de los Estados Unidos.

PubMed Health facilita la consulta de revisiones sistematicas de efectividad y
resimenes de ellas; guias para la practica clinica; informacion para el
publico en general y los textos completos de estos documentos, siempre que
se encuentren disponibles. Si no es posible la consulta de los textos
completos de ciertos documentos de interés, puede intentarse encontrarlos
en la Cochrane Library, o mediante gestion personal con sus autores a

través del correo electronico. El sitio permite ademas, la consulta de una


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/aboutcer/

Sitios

enciclopedia médica con informacidn muy valiosa y Uutil en el contexto

clinico, organizada alfabéticamente por temas.

Todo ello, hace de PubMed Health una herramienta novedosa y muy util, en

particular, para el ejercicio de una practica médica basada en evidencia.

NHS Evidence - Complementary and Alternative Medicine. Es una coleccién
especializada en temas como: acupuntura, quiropractica, medicina herbaria,
homeopatia, reflexologia, yoga vy otros similares, desarrollada por
especialistas del Royal London Hospital for Integrated Medicine, el Research
Council for Complementary Medicine, y la University of Westminster. Su
informaciéon es cuidadosamente validada por sus creadores. URL:

http://www.library.nhs.uk/cam/

Publicaciones seriadas

Acceso libre

Therapeutic Letters. Fundada en 1994, esta publicacion, bimestral, trata
aspectos terapéuticos problematicos, en forma breve, simple y practica.
Provee a médicos y farmacéuticos informacidn practica, actualizada vy
basada en evidencias sobre la prescripcion de tratamientos con drogas. Es
producida por Therapeutics Initiative, una organizacion independiente del
gobierno vy la industria farmacéutica. Se realiza con la ayuda de expertos en
cada una de las areas problematicas revisadas. URL:

http://www.ti.ubc.ca/Therapeuticsletter

Evidencias en Pediatria. Es una revista electronica de acceso abierto. Con
periodicidad trimestral, sus contenidos se seleccionan a partir de la
valoracién, segun su calidad metodoldgica e importancia clinica, entre unas
80 revistas pediatricas y generales que publican articulos de contenido

pediatrico. URL: http://www.evidenciasenpediatria.es/

Acceso por suscripcion

Evidence Based Medicine for Primary Care and Internal Medicine. Evidence
Based Medicine, editada en forma bimestral por BMJ Group, revisa un amplio

grupo de revistas médicas internacionales sobre la base de criterios estrictos


http://www.library.nhs.uk/cam/
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de calidad y validez de la investigacion; valora la relevancia clinica de los
mejores estudios hallados y publica sus detalles claves acompafados de un
comentario de expertos sobre su aplicacién clinica. Accesible por medio de
Hinari.

e FEvidence Based Mental Health. Alerta a los clinicos sobre avances
importantes en el tratamiento, diagndstico, etiologia, prondstico, educacién
continua, evaluacidon econémica e investigacion cualitativa en salud mental.
Es accesible desde Hinari.

e FEvidence-Based Dentistry. Filtra la mejor evidencia existente en un amplio
grupo de fuentes de informacidon sobre estomatologia. Presenta la
informacién en forma de resumenes de muy facil comprensién para sus
lectores. Es accesible desde Hinari.

e FEvidence Based Nursing. Es una revista trimestral concebida para alertar a
las enfermeras que laboran en la asistencia médica sobre avances clinicos
relevantes en el tratamiento, diagndstico, etiologia y prondstico de
diferentes enfermedades y condiciones clinicas. Editada por BMJ Publishing
Group y el Royal College of Nursing, Evidence Based Nursing examina las
mejores evidencias procedentes de la investigacion en enfermeria. Es
accesible desde Hinari.

e Fvidence-Based Ophthalmology. Cada edicion ofrece informacidn sobre
articulos relevantes seleccionados en las categorias de estudios o ensayos
clinicos, analisis econémicos y sociales y politicas relacionadas con los

cuidados de salud en el area de la oftalmologia. Es accesible desde Hinari.

Guias para la ensefianza y la promocién

e Centre for Evidence Based Medicine. Producido en Canada, su objetivo es
desarrollar, evaluar y diseminar recursos que puedan utilizarse en la
ensefianza de la medicina basada en evidencias en pregrado y postgrado,
asi como en la educaciéon continua de los profesionales dedicados a los
cuidados de salud en una amplia variedad de disciplinas. URL:

http://ktclearinghouse.ca/cebm

e Centre for Evidence Based Medicine. Desarrollado por el Centre for
Evidence-based Medicine de Oxford, Reino Unido, se propone promocionar
los cuidados de salud basados en evidencias. El Centro provee recursos y

asistencia gratuita, tanto a los profesionales de la salud dedicados a la


http://ktclearinghouse.ca/cebm

clinica como a profesores y a otro cualquier interesado en conocer mas

sobre la medicina basada en evidencias. URL: http://www.cebm.net/

Medicina basada en la evidencia. Proporciona informacion actualizada para
médicos y profesionales de la salud. No debe utilizarse como fuente de
informacién médica para no profesionales. Es una seleccion de enlaces,
elaborada de forma personal y con la colaboracién desinteresada de otros
colegas. No esta patrocinada por ninguna institucién publica o privada. URL:

http://www.infodoctor.org/rafabravo/mbe.htm

Enlaces sobre escritura y presentacion de articulos cientificos. Presenta una
amplia relacién de enlaces a recursos de informacion disponibles en la red
sobre escritura y presentacién de articulos cientificos como: instrucciones,
directrices, normas, recomendaciones, diccionarios, y otros utiles a los fines

precisados. URL: http://www.infodoctor.org/rafabravo/escribir.htm



http://www.cebm.net/
http://www.infodoctor.org/rafabravo/mbe.htm
http://www.infodoctor.org/rafabravo/escribir.htm

Anexo 12. Recomendaciones para el uso de productos de informacion basados en

evidencias segun tipo de necesidad de informacion clinica.

Necesidad Ejemplo Recurso recomendado
Una panoramica de una Tengo un paciente que Dynamed

condicién o enfermedad padece anemia de células

particular falciformes, necesito una

vision general sobre esta
Informacion para condicion.

refrescar la memoria,
familiarizarse o

actualizarse.

Informacion sobre drogas | éCuadl es la dosis Formulario Nacional de
adecuada de eritromicina | Medicamentos *
para un nifio que padece

faringitis estreptococica?

Una sintesis de las ¢Cuales son los ultimos TripDatabase
mejores practicas avances para el manejo

recomendadas para el de un paciente con PubMed-Medline
manejo de una trastorno de panico?

enfermedad

(temas evaluados
criticamente- critically-

appraised topics o CATs,

en inglés)
Una respuesta a una En una mujer de 70 afios | TripDatabase
interrogante particular con insomnio primario y

' Aun cuando existen numerosos recursos internacionales con informacidon sobre medicamentos, es
extremadamente importante el empleo de las guias nacionales, territoriales, institucionales u otras
establecidas por las autoridades sanitarias, en Cuba ese recurso es el Formulario Nacional de

Medicamentos (http://fnmedicamentos.sld.cu/). Desde 2011, en formato de base de datos, permite una

exploracion facil de la totalidad de sus contenidos. Posee ademas, dos glosarios: uno, de categorias
farmacoldgicas y otro, de términos, que contribuyen sustancialmente a la comprension de la
informacidon que ofrece el Formulario. Existen ademas, otras orientaciones al respecto que emanan del
Ministerio de Salud Publica, el Centro Nacional de Farmacovigilancia, asi como de otras instituciones

autorizadas al respecto.



http://fnmedicamentos.sld.cu/

que no se trata en los
recursos que proveen

sintesis de evidencias.

(articulos evaluados
criticamente e

informacién no filtrada)

una reaccion adversa
previa a la hipnosis, la
terapia conductual
cognitiva puede mejorar
la calidad del suefio y su

duracion.

En un nifio con crup, la
dexametasona (u otros
glucocorticoides) reducen
los sintomas mejor que el
tratamiento de soporte

estandar.

PubMed-Medline

CINAHL (Cumulative
Index to Nursing and
Allied Health Literature).
Para los usuarios del
dominio sl/d.cu es posible
acceder mediante el
recuadro de Esenciales de
la pagina de Infomed a
Ebsco, y Ebsco ofrece
para Cuba acceso a
Nursing & Allied Health
Collection:
Comprehensive, una
seleccién de la mayoria
de las revistas que
presentan acceso
completo a sus textos en
CINAHL.

Informacion basada en
evidencias sobre terapias

alternativas.

¢Es la melatonina segura
y eficaz para tratar el
insomnio?

éLa terapia musical ayuda
a que los pacientes
quirdrgicos sanen mas

rapido?

PubMed-Medline

(limite la busqueda a
“"Complementary
Medicine” en Subsets y a
“Randomized Controlled

Trial” en Type of Article).

Informacion para los

pacientes

¢Doénde puedo encontrar
informacién sobre
nutricién para un paciente
recién diagnosticado de

diabetes?

Medline Plus

Fuente: Modificado a partir de: Darmouth Biomedical Libraries. Finding evidence-
based answers to clinical questions - Quickly and effectively. Disponible en:

http://www.dartmouth.edu/~biomed/resources.htmld/quides/FindingGoodAnswers.

pdf



http://www.dartmouth.edu/~biomed/resources.htmld/guides/FindingGoodAnswers.pdf
http://www.dartmouth.edu/~biomed/resources.htmld/guides/FindingGoodAnswers.pdf

Glosario de términos utiles en el area de la medicina basada en evidencias"

A priori/ A priori. Se refiere a los elementos y caracteristicas del disefio, los
procesos y los datos que deben predeterminarse antes de realizar las observaciones
empiricas, comparaciones o formular las conclusiones. Los resultados de una
comparacién planificada desde la fase de disefio del estudio son mas confiables que
los que se obtienen a partir de comparaciones realizadas una vez recolectados los
datos y sin una concepcion previa. Es un calificativo que se refiere precisamente al
caracter predeterminado, planificado, de los andlisis o manipulaciones que se
realizaran con los datos, una vez obtenidos.

Aleatorio/ Random. Proceso o evento de ocurrencia no deterministica donde la
certeza de dicha ocurrencia puede definirse a priori con un rango de probabilidades
determinado. Un fendmeno deterministico es aquel en el cual los resultados de los
experimentos son Unicos y previsibles cuando estos se realizan bajo iguales
condiciones. En un fendmeno aleatorio, los resultados variaran entre un conjunto
de alternativas posibles.

Aleatorizacion/ Randomisation. Proceso de asignacion aleatoria de los objetos o
unidades de investigacion (participantes) a uno de los brazos de un ensayo
controlado, que busca reducir al minimo, la presencia de los denominados sesgos
estadisticos. Son dos los componentes de la asignacion aleatoria: la generacion de
una secuencia aleatoria y su aplicacion, en una forma ideal para los sujetos que
participaran en un estudio no conozcan el grupo en el que se ubicaran entre los
conformados para la realizacidon de la investigacion (ocultamiento de la asignacion).
Aleatorizacion estratificada/ Stratified randomisation. Método (de muestreo)
utilizado para garantizar que se asigne proporcionalmente a cada grupo de
comparacion, las unidades u objetos de investigacidon con una caracteristica la cual
se cree afecta el prondstico o la respuesta a la intervencion. Se propone garantizar
gue los resultados no sean influidos por el nUmero de sujetos que presentan la
caracteristica que se sospecha puede modificar el resultado que se busca. Por
ejemplo, en un ensayo de mujeres con cancer de mamas puede ser importante
contar con un ndmero similar de pre-menopdausicas y post-menopausicas en cada
grupo de comparacioén. La aleatorizacién estratificada puede utilizarse para asignar
el mismo nimero de mujeres pre y posmenopausicas a cada grupo de tratamiento.
Se realiza mediante la aleatorizacion por separado (a menudo se utilizan bloques

permutados aleatoriamente) para cada estrato.

Y Basicamente, es una seleccion de términos del Glosario del Cochrane handbook for systematic reviews of
interventions, versién 5.0.2, del afio 2009, traducidos al espafiol, con el objetivo de facilitar su integracién al vocabulario
activo de los especialistas de la atencion primaria y secundaria en Cuba. No obstante, se enriquecié con términos

procedentes de otras fuentes de informacion, relacionadas al final del glosario.



Analisis ajustado/ Adjusted analysis. Analisis que controla y rectifica (ajusta)
los desequilibrios de base en relacién con caracteristicas importantes del paciente,
segun reglas de oro o patrones definidos.

Analisis costo-beneficio/ Cost-benefit analysis. Analisis econdémico que
convierte los efectos en iguales términos monetarios (unidades iguales para las
diferentes magnitudes medidas) que los utilizados para calcular los costos y los
compara entre ellos.

Analisis costo-efectividad/ Cost-effectiveness analysis. Analisis econdmico
gue mide los efectos en términos de mejoras o ganancias (cuantitativas: afios de
vida recuperados, muertes evitadas, reduccién de episodios y el numero de
enfermos; y cualitativas, calidad de vida, bienestar, satisfaccion de los pacientes,
etc.) del estado general de salud para un problema particular y los relaciona con
sus costos segun alternativas disponibles.

Analisis costo-utilidad/ Cost-utility analysis. Analisis econdomico que expresa
los efectos como una mejora de salud en general y describe cuanto cuesta obtener
ciertas ganancias en utilidades adicionales determinadas (por ejemplo, los costos
adicionales por calidad de vida ajustados por afio) segun alternativas disponibles.
Analisis de decision/ Decision analysis. Técnica que identifica formalmente las
opciones en un proceso de toma de decisiones, cuantifica los resultados probables
(y los costos) de cada uno (y la incertidumbre en torno a ellos), determina la
opcion que mejor se adapte a los objetivos de la toma de decisiones y evalla la
solidez de esta conclusién. Es un proceso organizado para evaluar las situaciones
inciertas e identificar los aspectos clave de los problemas. Comprende: 1) Un
conjunto de alternativas bien definidas entre las cuales es posible escoger, 2) Una
incertidumbre sobre las consecuencias de elegir una de las alternativas, 3) Un
conjunto de preferencias estables en la persona que decide y aplicables a los
posibles resultados, d) Un o mas restricciones que limitan el conjunto de
alternativas y e€) Es necesario tomar una decisién. La incertidumbre procede de los
errores existentes en la informacion disponible; la ambigliedad de los datos y la
variabilidad en su interpretacién; falta de relacién entre la informacidon clinica
disponible sobre el sujeto y la exposicion a ciertos factores ambientales o la
presencia de una enfermedad (por ejemplo, sujetos asintomaticos) y la carencia de
la informacién apropiada sobre los efectos de los tratamientos. Los andlisis de
decision incluyen datos sobre la probabilidad de éxito/fracaso de una intervencion y
las llamadas utilidades o preferencias de los pacientes. Si existe la informacién,
habitualmente, se halla la utilidad esperada de cada resultado posible de distintas
intervenciones. La utilidad esperada se calcula multiplicando el valor de la utilidad

para el paciente por la probabilidad conocida de éxito de ésta.



Andlisis de minimizacion de costos/ Cost-minimization analsys. Estudio
econdmico que compara alternativas disponibles segun los costos directos de la
intervencidn o atencion médica.

Analisis de regresion/Regression analysis. Técnica de modelacion estadistica
para estimar (variabilidad) o predecir la influencia de una o mas variables
independientes sobre una variable dependiente, por ejemplo, el efecto de la edad,
sexo y nivel de estudios sobre la prevalencia de una enfermedad. La regresién
logistica y la meta regresién son tipos de analisis de regresion.

Anadlisis de sensibilidad/ Sensitivity analysis. Andlisis para determinar la
sensibilidad de los resultados de un estudio o de una revisidn sistematica a los
cambios en la forma en que se realizd. Los andlisis de sensibilidad se utilizan para
evaluar la solidez de los resultados ante las decisiones o suposiciones dudosas
sobre los datos y métodos utilizados.

Analisis de supervivencia/ Survival analysis. Analisis de los datos que miden el
tiempo que falta para que ocurra un evento como por ejemplo, la muerte, o un
proximo episodio de la enfermedad.

Analisis economico (evaluacion econdémica)/ Economic analysis (economic
evaluation). Comparacion de la relacién entre los costos y los resultados de las
diversas intervenciones de salud posibles.

Analisis multivariado/Multivariate analysis. Mediciéon del impacto de mas de
una variable simultdneamente, cuando se analiza un conjunto de datos, por
ejemplo, al momento de analizar el impacto de la edad, el sexo y la ocupacion en
un resultado particular. Se realiza mediante andlisis de regresion.

Analisis no planificados/ Unplanned analyses. Anadlisis estadisticos que no
fueron especificados en el protocolo del ensayo, y que generalmente, se infieren de
los datos recolectados en contraposicién con los analisis previstos, declarados en
dicho documento.

Analisis planificados/ Planned analyses. Andlisis estadisticos especificados en
el protocolo del ensayo, es decir, previstos antes de la recoleccion de los datos. Es
opuesto al analisis sin planificacién. También se le llama: Andlisis a priori, analisis
pre-especificado.

Analisis por intencion de tratar/ Intention to treat analysis. Estrategia para
el anadlisis de los datos de un ensayo controlado aleatorio. Todos los participantes
se incluyen en el brazo al que fueron asignados, hayan recibido o no (o terminado)
la intervencidn correspondiente a ese brazo. Pretende reproducir lo mas fielmente
posible el entorno real en el que se aplica una intervencion. El analisis de intencion
evita el sesgo causado por la pérdida de los participantes, lo que perturbaria la

linea de base de equivalencia establecida por la asignacion al azar y que puede



reflejar la falta de adhesion al protocolo. El término es a menudo mal utilizado en
las publicaciones de ensayos clinicos donde se excluyen participantes. Cuando el
analisis abarca solo a los individuos que cumplieron enteramente con el estudio se
denomina andlisis por protocolo. También se denomina a este ultimo andlisis de
eficacia.

Analisis por protocolo/ Per protocol analysis. Analisis del subconjunto de
participantes en un ensayo controlado aleatorio que cumplieron con el protocolo lo
suficientemente como para asegurar que sus datos exhiben el efecto del
tratamiento. Este subconjunto puede ser definido después de considerar la
exposicion al tratamiento, la disponibilidad de las mediciones y la ausencia de
violaciones mayores del protocolo. La estrategia para el protocolo de analisis puede
estar sujeta a sesgos como los motivos de incumplimiento pueden estar
relacionados con el tratamiento.

Analisis provisional/ Interim analysis. Analisis comparativo de los grupos de
intervencion que se realiza en cualquier momento antes de la conclusién formal del
ensayo, por lo general antes de que se haya completado el reclutamiento. A
menudo se utiliza junto con reglas de detencion de manera que un ensayo puede
finalizar si compromete la vida o pone en riesgo innecesariamente a los
participantes. En el protocolo se especificara el tiempo y la frecuencia de los analisis
provisionales.

Aplicabilidad/ Applicability. [Guias para la practica clinical. Es la capacidad de
una guia para ser utilizada por la poblacién diana. Factores como: a) la complejidad
de la guia, b) la necesidad de nuevos conocimientos o habilidades, c) la necesidad
de cambios organizativos o recursos adicionales, d) la compatibilidad con normas
existentes y valores en practica y €) la aceptabilidad de la guia por los pacientes;
pueden influir en la aplicabilidad de una guia.

Aplicacién/ Application. [Guias para la practica clinica]. Es el uso de las guias en
la practica clinica. Para ser efectiva, la aplicacion depende de las estrategias de
diseminacion e implementacion.

Articulo de revision/ Review. Articulo en el cual se recopila, analiza y sintetiza el
estado actual de la investigacién en un tema de interés. La diferencia fundamental
entre un articulo original y uno de revision es la unidad de andlisis, y no los
principios cientificos para su elaboracion. Entonces, una revisién es un tipo de
investigacion que se realiza bajo los principios del método cientifico, cuya unidad de
estudio estd constituida por los resultados de las investigaciones cientificas
publicadas o no, los que se analizan, sistematizan, sintetizan e integran con el
objetivo de conocer el acervo de punta (state of the art) existente en el tema

objeto de estudio, y para ello emplea una metodologia que posibilita sus contraste



o réplica con la situacion actual y las tendencias de desarrollo. Una revisidon
cualitativa, tradicional o narrativa constituye el primer acercamiento, aun sin una
estructura definida, -metodologia- a la solucidn del problema del gran volumen de
la informacién cientifico-técnica y su dispersion; en ella, se trata de resumir y
condensar la gran cantidad de informacion y explicar las contradicciones detectadas
en los resultados de los articulos primarios recuperados. En esta clase de revision
predomina lo empirico sobre la ciencia, es "mas el arte, que ciencia"; debido a la
carencia de una metodologia explicita que guie su ejecucidn; ello hace imposible
gue otros investigadores reproduzcan una revision cualitativa concluida. A menudo
son descripciones cronolégicas de resultados no pocas veces contradictorios, las
gue no aportan mas que un matiz histérico-anecddtico al cuerpo de conocimientos
cientificos. Fueron éstas algunas de las inconformidades que condujeron a la
aparicion de las llamadas revisiones sistematicas.

Asignacion a ciegas/ Blind allocation. En la asignacion a ciegas, los individuos
participantes desconocen a que grupo de estudio pertenecen al inicio y durante la
ejecucion de la investigacion. Los miembros del equipo de investigacion, ocupados
del seguimiento, tampoco lo saben.

Asignacion aleatoria/Random allocation. Método que se basa en la
aleatoriedad para asignar los participantes a los grupos de comparacion en un
ensayo, por ejemplo, utilizando una tabla de nimeros aleatorios o una secuencia
aleatoria generada por computadora. La asignacién aleatoria implica que cada
persona o unidad que se introdujo en un ensayo tiene la misma oportunidad de
recibir cada una de las posibles intervenciones. También implica que la probabilidad
de que un individuo reciba una intervenciéon en particular es independiente de la
probabilidad de que cualquier otra persona reciba la misma intervencion. En los
estudios de causalidad, el investigador introduce aleatoriamente el factor de riesgo
en la vida de los individuos, grupos o comunidades, que antes no se encontraban
expuestos a este. Ver Aleatorizacion.

Asignacion cuasi-aleatoria/Quasi-random allocation. Método de asignacién de
personas a un ensayo que no es aleatorio y que pretende producir grupos similares
cuando se utilizan para asignar participantes a un ensayo determinado. Los
métodos cuasi-aleatorios incluyen: asignacion por fecha de nacimiento, por dia de
la semana o los meses del afio, por nimero de historia clinica o simplemente
asignando todas las personas suplentes. En la practica, estos métodos de
asignacion son relativamente faciles de aplicar; sin embargo, son propensos a
introducir sesgos de seleccion en la reunion de los sujetos participantes. Se puede

interpretar también como una asignacidn por criterios de inclusion que deben



cumplir las unidades de investigacion. No se indica cual de ellas en particular es la
que se debe incluir en la muestra.

Asociacion debida a un factor de confusion/ Association due to
confounding. Es un caso particular de asociacién indirecta. Se produce por la
presencia de una variable que se asocia con el evento o condicidon de interés y el
factor estudiado en el mismo sentido. Por ejemplo, la ingestién de café y bebidas
alcohdlicas presenta una asociacion fuerte con el cancer de pulmén. Lo que
realmente sucede es que los fumadores habitualmente consumen grandes
cantidades de café y bebidas alcohdlicas, la ingestion de uno o ambos es un factor
de confusion en este caso. La verdadera relacidon es entre la que existe entre el
tabaquismo y el cancer de pulmdn, y no entre estas bebidas y la enfermedad
referida. Para evitar la influencia de los factores de confusion se emplea la
estratificacion, cuando se trata de una sola variable de confusién, y la regresién
logistica, cuando se requiere realizar un ajuste simultaneo de diversas variables. En
el caso de estratificacion, se procede a dividir la poblacién estudiada en subgrupos
(o estratos) segun los valores de la variable de confusion y estimar el riesgo para
cada uno de los estratos, por ejemplo, los fumadores, los que beben café, los que
ingieren bebidas alcohdlicas, etcétera.

Asociacion espuria/ Spurious association. Una asociacion estadistica puede
resultar falaz, es decir, puede deberse a un sesgo, a un error cualquiera o al azar.
La explicacién de la relacion observada entre la evaluacidon de una enfermedad vy el
tipo de tratamiento médico que recibe un paciente en un hospital o institucion de
alto nivel reside o responde precisamente a que a estas instituciones acuden los
enfermos mas graves mientras que los casos benignos se tratan en las consultas
médicas o en la propia casa.

Asociacion indirecta/ Indirect association. Cuando una variable se relaciona
mediante otra al evento, acontecimiento o resultado de interés. Un ejemplo clasico
es la relacion entre la obesidad y la cardiopatia isquémica, donde la obesidad
conlleva a un aumento de la presién arterial y ésta a la cardiopatia. Por si sola, la
obesidad no modifica el comportamiento del resultado de interés, la cardiopatia
isquémica.

Asociacion inversa/ Inverse association. Se produce cuando la asociacion se
interpreta en sentido contrario al que realmente esta presenta. Por ejemplo, si se
observa que los fumadores tienen el dedo indice amarillo, seria un error afirmar
que los individuos con el dedo indice amarillo tienden a convertirse en fumadores y
no que, los fumadores tienden a presentar el dedo indice amarillento.

Asociacion/ Association. Relacién entre dos caracteristicas, de manera que si se

produce un cambio en una, la otra cambia de manera predecible. Por ejemplo, las



estadisticas demuestran que existe una asociacion entre el tabaquismo y el cancer
de pulmén. En una asociacién positiva, una cantidad aumenta a medida que
aumenta la otra (como con el tabaquismo y el cancer de pulmoén). En una
asociacidon negativa, un aumento en una cantidad corresponde a una disminucion
en la otra. Asociacién no implica necesariamente efecto causal. La problematica de
la epidemiologia analitica se resume a saber, si cuando se observa una asociacién
estadistica entre un factor y un evento o acontecimiento, ésta es de tipo causal. En
la practica existen diversos tipos de asociacidn estadistica, cada una con un sentido
y significacién propia. Se debe diferenciar entre el uso de los términos desde el
punto de vista estadistico o no y de los conceptos asociacion con prueba de
hipdtesis de Chi y relacién segun r-Pearson). También se denomina asociacion
estadistica.

Auditoria/Auditory. [Guias para la practica clinica]. Es el analisis critico y
sistematico de la calidad de los cuidados en salud, incluidos los procedimientos
empleados para diagndstico y tratamiento, el empleo de recursos, y el consiguiente
resultado y calidad de vida para el paciente.

Bloques permutados aleatoriamente/ Random permuted blocks. Un método
de asignacion aleatoria que asegura que, en cualquier punto del ensayo clinico, el
numero de participantes en cada grupo establecido sea aproximadamente el
mismo. Los bloques permutados se utilizan a menudo en combinacién con la
asignacion estratificada.

Brazo/Arm. [En un ensayo controlado] Se refiere a un grupo de participantes
asignados a un tratamiento en particular. En un ensayo controlado aleatorio, la
asignacién a los diferentes brazos se realiza mediante asignacion aleatoria. Muchos
ensayos controlados tienen dos brazos, un grupo de participantes es asignado a
una intervencion experimental (a veces llamado grupo de tratamiento) y otro a un
grupo de control (grupo de control). Los ensayos pueden tener mas de dos brazos,
con mas de un grupo experimental y uno o varios brazos de control. Se denomina
también rama y |la mayoria de las veces simplemente grupo.

Calidad de las guias de practica clinica/ Quality of clinical practice
guidelines. [Guias para la practica clinica]. Es la confianza en que los posibles
sesgos en la elaboracion de la guia fueron controlados de forma adecuada y que las
recomendaciones son vdlidas y factibles de introducir en la practica. La validez
interna y externa de las guias son aspectos claves en su evaluacién, porque
muchas de ellas se quedan sélo en valoraciones empiricas.

Clinicamente significativo/ Clinically significant. Resultado (por ejemplo, un
efecto del tratamiento) que es lo suficientemente grande para ser de importancia

practica para pacientes y profesionales de la salud. Clinicamente significativo no es



lo mismo que estadisticamente significativo. La evaluacion de la importancia clinica
de un resultado tiene en cuenta factores como el tamafio del efecto del
tratamiento, la severidad de la condicién tratada, los efectos secundarios y el costo.
Por ejemplo, si el efecto estimado de un tratamiento para el acné fuera pequeno
pero estadisticamente significativo, el tratamiento fuera muy costoso y produjera
nauseas a muchos de los pacientes tratados, este no seria un resultado
clinicamente significativo. Mostrar que un farmaco disminuye la frecuencia cardiaca
en un promedio de 1 latido por minuto tampoco lo seria.

Cociente de razones o probabilidades/ Odds ratio. Cociente de probabilidades
de ocurrencia de un evento en un grupo contra las de otro. En los estudios de
efecto del tratamiento, las probabilidades en el grupo de tratamiento generalmente
se dividen por las probabilidades en el grupo control. Una relacién de
probabilidades de 1 indica que no existe diferencia entre los grupos de
comparacion. Para los resultados indeseables, un cociente menor que 1 indica que
la intervencion fue efectiva para reducir el riesgo de ese resultado. La probabilidad
simplifica la comparacién en sucesos binarios, porque puede interpretarse como la
relacion entre dos probabilidades complementarias. Cuando el riesgo es pequeno,
los cocientes de razones son muy similares a los cocientes de riesgo. También se
denomina razén de disparidad, razén de oportunidades, razén de predominio y
otras.

Coherencia/ Consistency. Implica la correspondencia entre los hallazgos de la
asociacion causal con los de la historia natural de la enfermedad y otros aspectos
relacionados con su ocurrencia.

Co-intervencion/ Co-intervention. Aplicacion de procedimientos diagnosticos o
terapéuticos adicionales a las personas que reciben un programa de tratamiento
particular. En un estudio controlado los miembros de los grupos experimentales y
los de control o ambos pueden recibir co-intervenciones.

Comorbilidad/ Comorbility. Presencia de una o mas enfermedades o condiciones
distintas de las que ocupan el interés principal del estudio. En un estudio que
analice el tratamiento para una enfermedad o condicidn, algunos de los individuos
pueden presentar otras enfermedades o condiciones que podrian afectar sus
resultados. La comorbilidad puede ser engafiosa.

Comparacion confusa/ Confounded comparison. Comparacion entre dos
grupos de tratamiento que produce una estimacién sesgada (en una u otra
direccion) del efecto del tratamiento debido al disefio del estudio. Para desarrollar
una comparacion solida, entre otras exigencias, los dos grupos de tratamiento
deben conformarse de manera aleatoria y tratarse de forma idéntica. Por ejemplo,

para estimar el efecto de la heparina en el accidente cerebrovascular agudo, un



ensayo de la heparina sola versus placebo permitiria una comparacién sin factores
de confusidén. Sin embargo, un ensayo de la heparina sola versus aspirina sola
provee una comparacion confusa y valores relativos sobre el efecto real de la
heparina.

Comparacion sin factores de confusion/ Unconfounded comparison.
Comparaciéon entre dos grupos de tratamiento que produce una estimacién no
sesgada del efecto del tratamiento debido al disefio del estudio.

Comparaciones multiples/ Multiple comparison. Realizacién de multiples
analisis a partir de los mismos datos. Las comparaciones estadisticas multiples
aumentan la probabilidad de cometer un error tipo I, es decir, la de atribuir la
diferencia en un ensayo a una intervencién, cuando el azar es una explicacion
razonable para ese efecto.

Conflicto de interés / Conflict of interest. La confianza del publico en el
proceso de revision por expertos y la credibilidad de los articulos publicados,
depende, en parte, de cuan bien se resuelva el conflicto de intereses durante la
redaccion, la revision y la toma de decisiones en el comité editorial. Existe un
conflicto de interés cuando un autor (o la institucion del autor), un revisor o un
editor tiene relaciones financieras, personales o intereses ajenos a los propios de la
investigacion que influyen (introducen sesgos o parcializan) en sus acciones -esas
relaciones se conocen también como compromisos dobles, intereses confluentes o
lealtad controversial. Estas relaciones van desde aquellas con un minimo potencial
hasta aquellas que presentan una enorme influencia en los criterios; por ello no
todas las relaciones representan un verdadero conflicto de interés. La posibilidad de
ocurrencia de un conflicto de interés surge si un individuo considera que la relacién
puede o no afectar su criterio cientifico. Las relaciones financieras -como el empleo,
las consultorias, la posesion de acciones, los honorarios, el testimonio de
especialistas retribuidos- son los conflictos de intereses mas facilmente
identificables y los que con mas probabilidad socavan la credibilidad de una revista,
de los autores y de la ciencia misma. Sin embargo, pueden surgir conflictos por
otras razones como son relaciones personales, la competitividad académica y el
fanatismo intelectual. Cuando los autores presentan un trabajo original, sea un
articulo o una carta, asumen la responsabilidad de revelar todas las relaciones
personales y econdmicas que puedan influir en su trabajo. Para evitar la
ambigledad, los autores deben sefialar explicitamente si existen o no conflictos
potenciales.

Consenso/ Consensus. [Guias para la practica clinica]. Es un proceso que
sintetiza el conocimiento colectivo y la informacién para establecer una

recomendacion cuando existe un grado de incertidumbre. En el contexto de la



elaboracion de una guia, el consenso puede alcanzarse por diversos métodos. Este
consenso comprende con frecuencia una comunidad cientifica de referencia, los
consensos generalmente son escasos.

Consistencia/ Consistency. Se refiere al grado en que los resultados obtenidos
por un procedimiento de medida pueden reproducirse. La falta de consistencia
puede surgir de las divergencias entre los observadores o los instrumentos de
medida, o bien por la inestabilidad de la variable que se mide. Cuando se refiere a
la una asociacidn causa-efecto, implica que ella se demostrado en diferentes
estudios de investigacion, realizados en poblaciones y circunstancias diferentes.
Consumidor/ Consumer-Health care consumer. Alguien que utiliza, esta
afectado por, o que tiene derecho a utilizar un servicio de salud.

Contaminacion/ Contamination. [En un ensayo controlado] Aplicacién
involuntaria de la intervencion que se evalla a personas de un grupo de control; o
error involuntario en la aplicacién de la intervencidon a personas asignadas a un
grupo de intervencion. El temor a la contaminacion es una razén para realizar un
ensayo aleatorio grupal.

Contexto/ Context. Condiciones y circunstancias relevantes para la aplicacion de
una intervencion, por ejemplo, el lugar (en el hospital, en la casa, en el aire), el
tiempo (en la jornada laboral, durante las vacaciones, durante la noche), el tipo de
practica (primaria, secundaria, de tercer nivel de atencion, privada, practica del
seguro, de caridad), sea de rutina o de emergencia. Se puede considerar también
como el objeto o parte de la realidad objetiva donde se inscribe el problema de
investigacion, como una consideracion tedrica.

Control historico/ Historical control. Persona o grupo de control para los cuales
los datos fueron recogidos antes que los correspondientes al grupo en estudio.
Existe un gran riesgo de sesgo en los estudios que utilizan controles historicos
debido a las diferencias sistematicas entre los grupos de comparacién, debido a
cambios en el tiempo de los riesgos, el prondstico, la asistencia médica, etcétera.
Control/ Control. 1. [En un ensayo controlado] Uno de los participantes en el
brazo que actla como elemento de comparaciéon para una o mas intervenciones
experimentales. Los controles pueden recibir placebo, ningin tratamiento, el
tratamiento estandar, o una intervencién activa, como puede ser un medicamento
convencional. 2. [En un estudio de control de casos] Persona del grupo que no
padece la enfermedad o resultado de interés. 3. [En estadisticas] Para ajustar o
tener en cuenta influencias externas u observaciones.

Controlados antes y después del estudio/ Controlled before and after the
study. Disefio de estudio no aleatorio en una poblacién controlada de similares

caracteristicas y rendimiento donde se identifica el grupo de intervencion. Los datos



se recogen antes y después de la intervencidn, tanto en los grupos de control como
en los de intervencién.

Correlacion/ Correlation. 1. Ver asociacién. (Correlacidon positiva es lo mismo
gue asociaciéon positiva y correlacion negativa es lo mismo que asociacion
negativa.). 2. [En estadistica:] Asociacién lineal entre dos variables medidas por un
coeficiente de correlacién. Un coeficiente de correlacidon puede variar desde -1 para
una correlacion negativa perfecta a +1 para una correlacién positiva perfecta
(perfecta en el sentido que todos los puntos estan en una linea recta). Un
coeficiente de correlacidon 0 significa que no existe una relacion lineal entre las
variables. Se debe aclarar que los términos asociacion, relacion, correlacion y
regresion, como procedimientos estadisticos y en su interpretacion, difieren
notablemente del uso que se hace de términos como asociacién y relacién en el
lenguaje natural.

Criterios de monitoreo/ Monitoring criteria. [Guias para la practica clinica].
Son enunciados elaborados sistematicamente que se pueden usar para analizar o
evaluar la idoneidad de las decisiones concretas sobre tratamiento, servicios o
resultados.

Criterios de valoracion indirectos (sustitutos)/ Surrogate endpoints.
Medidas de resultado que no presentan importancia practica directa pero se cree
que reflejan los resultados que son importantes, por ello se les llama sustitutos. Por
ejemplo, la presion arterial no es un resultado directo importante para los pacientes
pero se utiliza a menudo como resultado de un ensayo clinico por constituir un
factor de riesgo con una alta fuerza de asociacion con los accidentes
cerebrovasculares y los ataques cardiacos. En esta situacién, otro sustituto utilizado
con frecuencia son los valores de colesterol, también por su fuerte vinculacién con
los eventos referidos. A menudo los criterios de valoracidon indirectos son
marcadores fisioldgicos o bioquimicos que pueden medirse de forma relativamente
rapida y facil, ademas de ser buenos predictores de resultados clinicos importantes.
Se les utiliza a menudo cuando la observacion de los resultados clinicos requiere de
un seguimiento a largo plazo.

Datos continuos/ Continous data. Datos con un ndmero potencialmente infinito
de valores posibles a lo largo de un continuum. Puede ocurrir en un intervalo o
rangos, cerrado o abierto; entre dos valores continuos, existen infinitos valores,
seglin el campo numérico donde se definan. Algunos ejemplos de variables
genéricamente continuas son la edad, la altura, el peso y la presion arterial.

Datos de pacientes individuales/ Individual patient data. [En el meta-
analisis:] La disponibilidad de los datos en bruto para cada participante del estudio

en cada estudio incluido, en comparacién con los datos agregados (datos de



resumen para los grupos de comparacion de cada estudio). Las revisiones a partir
de los datos individuales de los pacientes requieren de la colaboracion de los
investigadores que desarrollaron los estudios originales, porque ellos deberan
facilitar los datos necesarios.

Datos dicotomicos (datos binarios)/ Dichotomous data (binary data). Son
las observaciones con dos categorias posibles, como vivo/muerto, fumador/no
fumador, presente/no presente.

Datos discretos/ Discrete data. Datos que toman un numero finito de valores en
un rango o intervalo definido. Entre dos datos cualesquiera consecutivos no hay
otro valor representativo del dato. Por ejemplo, el nimero de hijos.

Datos ordinales/ Ordinal data. Valores que se clasifican en dos o mas categorias
que siguen un orden natural, o que se le asigna un orden determinado
conceptualmente. Por ejemplo, no fumadores, ex-fumadores o nifios, jovenes,
adultos y ancianos.

De dos extremos/Two-tailed. Prueba de hipdtesis en la que los valores por los
que podemos rechazar la hipotesis nula se encuentran en su totalidad en ambos
extremos de la distribucién de probabilidad. Comprobar si un tratamiento es mejor
o peor que otro (en lugar de probar si un tratamiento es mejor que otro) seria una
prueba de dos extremos. Otros nombres: de dos lados.

Declaracion de conflicto de intereses/ Conflict of interest declaration.
Declaracién de un contribuyente de un informe o revisidon sobre la existencia de
intereses personales, financieros o de otro tipo que pudieran influir sobre los
resultados de sus decisiones, acciones, criterios, etcétera.

Defensor del consumidor o su representante/ Consumer advocate or
representative. Consumidor que participa activamente con otros consumidores y
es capaz de representar las perspectivas y preocupaciones de un grupo mas amplio
de personas. Los representantes del consumidor trabajan en las entidades de
Cochrane para garantizar que las opiniones de los consumidores se consideren
cuando se decidan las preguntas de revision y se presenten los resultados.
Dependiente de la dosis/ Dose dependent. Respuesta a un farmaco que puede
estar relacionada con la cantidad recibida (es decir, la dosis). A veces los ensayos
se realizan para probar el efecto de diferentes dosis de un mismo farmaco. Esto
puede ser valido tanto para los beneficios como para los dafios.

Desercion/ Attrition. Pérdida de participantes durante el curso de un estudio.
También se denomina pérdida de seguimiento. A los participantes que se pierden

durante un estudio a menudo se les llama desertores.



Desviacion estandar/ Standard deviation. Medida de la difusion o dispersion de
un conjunto de observaciones, calculado como la diferencia promedio del valor
medio de la muestra.

Diferencia de medias/ Mean difference. [En el meta-andlisis:] Método utilizado
para combinar medidas en escalas continuas (como el peso), donde se conoce la
media, la desviacion estandar y el tamafio de la muestra de cada grupo. El peso
dado a la diferencia entre las medias de cada estudio (por ejemplo, el grado de
influencia de cada estudio sobre los resultados generales del meta-analisis) se
determina por la precision de la estimacion del efecto. En el paquete estadistico
RevMan, elaborado por la Cochrane y utilizado en las revisiones realizadas por esta
organizacion, se considera igual a la inversa de la varianza. Este método supone
que todos los ensayos han medido los resultados en una misma escala. Otros
nombres: diferencia de promedios ponderados.

Diferencia de riesgo/ Risk difference. Es la diferencia absoluta entre las
medidas de frecuencia de la enfermedad entre los sujetos expuestos al factor de
riesgo y los no expuestos. La diferencia, por ejemplo, entre un grupo expuesto, que
presenta un riesgo del 15% de contraer una enfermedad y uno no expuesto, que
presenta un riesgo del 10%, son cinco puntos porcentuales. La diferencia de riesgo
es una medida directa del impacto de la exposicion y establece en términos
absolutos, la frecuencia de de casos atribuibles a la exposicion. También se refiere
como: diferencia de riesgo absoluto, reduccion del riesgo absoluto.

Diferencia estandarizada de medias/ Standardise mean difference. [En el
meta-analisis:] la diferencia entre dos medias dividida por una estimacion de la
desviacion estandar interna del estudio. Cuando un resultado (como puede ser el
dolor) se mide de una manera diferente en diversos estudios (por medio de
diferentes escalas) puede no ser posible comparar directamente o combinar los
resultados de estos en una revisidn sistematica. Si se expresan los efectos como un
valor estandarizado, los resultados si pueden combinarse porque entonces no
poseen unidades. Las diferencias estandarizadas de medias en ocasiones se
denominan /ndice d.

Diferencia ponderada de medias/ Weighted mean difference. [En el meta-
analisis:] un método utilizado para combinar medidas de escalas continuas (p. €j. el
peso), donde la media, la desviacién estandar y el tamafio de la muestra en cada
grupo son conocidos. El peso otorgado a cada estudio (es decir, cuanta influencia
ejercerd cada unos de ellos en los resultados globales de un metanalisis) esta
determinado por la precision del estimador de efecto y, en el software estadistico
de Revman y de la BCRS, es igual al inverso de la varianza. Este método asume

que todos los ensayos clinicos han medido el resultado en la misma escala.



Diseminacion/ Dissemination. [Guias para la practica clinica]. Es |la
comunicaciéon de las guias a los usuarios diana de cara a mejorar su conocimiento y
habilidades. Se pueden emplear diferentes medios como son: revistas
profesionales, medios masivos de comunicacion, conferencias, cursos de formacion
u opiniones de lideres locales.

Diseno factorial/ Factorial design. Disefio de ensayo que se utiliza para evaluar
la contribucion individual de los tratamientos administrados en combinacién, asi
como cualquier efecto interactivo que los mismos puedan presentar. La mayoria de
los ensayos consideran un solo factor, cuando se compara una intervencién con una
0 mas alternativas, o un placebo. En un estudio con disefio factorial 2x2, los
participantes son asignados a una de las cuatro combinaciones posibles. Por
ejemplo, en un ensayo clinico factorial 2x2 ECA de reemplazo de nicotina y
asesoramiento, los participantes se asignaran a: reemplazo de nicotina solo,
consejeria solo, ambas o ninguna. De esta manera es posible evaluar el efecto
independiente de cada intervencion para dejar de fumar y el efecto combinado de
(interaccion entre) las dos intervenciones. Este tipo de estudio se realiza
generalmente en circunstancias donde no es probable la interaccion.

Diseiio apareado/ Paired design. Estudio en el que los participantes o los
grupos de participantes se igualan (por ejemplo, sobre la base de factores
pronosticos). Un miembro de cada pareja es asignado al grupo experimental
(intervencion) y el otro a un grupo control.

Diseiio secuencial abierto/ Open sequential design. Ensayo secuencial donde
la decision de detener el ensayo se basa en el tamafio del efecto de los estudios y
en el cual no existe un niumero maximo finito de participantes.

Distribucion de probabilidades/ Probability distribution. La funcién que
proporciona las probabilidades de que una variable sea igual a cada uno de los
posibles valores de una secuencia.

Distribucion posterior/ Posterior distribution. Resultado del anélisis
estadistico Bayesiano. Una distribucion de probabilidad que describe cuan probables
son los diferentes valores de un resultado (por ejemplo, el efecto del tratamiento).
Considera la idea previa al estudio (distribucion previa) asi como los datos
observados en el estudio.

Doble ciego/ Double blind, double masked. Ni los participantes en el ensayo
clinico ni los investigadores (los que valoran el resultado- outcome) conocen qué
intervencidon se ha administrado a los participantes. El propdsito de cegar a los
participantes (tanto los receptores como los proveedores de la asistencia) es
prevenir el sesgo de realizacion. El objetivo de cegar a los investigadores (los

evaluadores del resultado, que pueden ser los proveedores de la asistencia) es



prevenir el sesgo de deteccidn. Ver también enmascaramiento, simple ciego, triple
ciego y ocultamiento de la asignacion.

Documentaciéon / Documentation. [Guias para la practica clinica]. Es toda la
informacién de fondo sobre el proceso de elaboracién de la guia y los planes para
implementarla y evaluarla. Estos deben estar documentados en la propia guia o si
no, en los materiales de apoyo o en los documentos técnicos o politicos.
Efectividad/ Effectiveness. Grado en que una intervencién especifica, cuando se
utiliza en circunstancias de la practica cotidiana, logra lo que se espera de ella. Es
la capacidad de una intervencién para producir una modificacion determinada y
prevista del comportamiento en una variable de interés en diversas circunstancias.
Se requiere entonces, comprobar la efectividad de la intervencion, es decir,
determinar su capacidad para producir el efecto esperado cuando el total de los
factores controlados durante la ejecucion del experimento, ejercen su influencia
sobre la poblacion de interés. Los ensayos clinicos que evallan la eficacia a veces
se llaman ensayos pragmaticos o de gestion. Ver eficacia.

Efecto adverso/ Adverse effect. Acontecimiento adverso para los que la relacién
causal entre el farmaco/intervencion y el evento es por lo menos una posibilidad
razonable. El término "efectos adversos" se aplica a todas las intervenciones,
mientras que reaccion adversa al farmaco, se utiliza sélo para los medicamentos.
En el caso de los medicamentos, un efecto adverso, tiende a ser visto desde el
punto de vista del medicamento y una reaccion adversa se ve desde el punto de
vista del paciente.

Efecto causal/ Causal effect. Asociacidon entre dos caracteristicas que se puede
demostrar son originadas por causa y efecto, es decir, un cambio en una provoca
un cambio en la otra. La causalidad puede ser demostrada mediante estudios
experimentales como los ensayos controlados (por ejemplo, se puede demostrar
gue una intervencidon experimental produce una reduccién de la mortalidad); a
menudo, no es posible determinar una asociacion causal mediante la realizacién de
un estudio observacional.

Efecto de disefio/ Design effect. NUmero que describe cuan grande debera ser
una muestra para un disefio. En los ensayos aleatorios grupales es posible lograr
una precision igual que la proporcionada por una muestra aleatoria simple. Es la
proporcion de la variacidén real de una estadistica (tomando en cuenta el disefio de
muestreo) contra la diferencia de la estadistica para una muestra aleatoria simple
con el mismo nimero de casos.

Efecto de periodo/ Period effect. [En un ensayo cruzado:] Diferencia de los
resultados medidos de un periodo de tratamiento a otro. Puede ser causado, por

ejemplo, por la cura natural en el tiempo de todos los pacientes de un ensayo.



Efecto placebo/ Placebo effect. Una respuesta favorable a una intervencion,
independientemente de si ésta es real o un placebo, atribuible a la expectativa de
un efecto (debido, por ejemplo, al poder de la sugestion). Tanto pacientes como
médicos pueden estar bajo la influencia de una esperanza de mejoria, o bien el
paciente puede minimizar los sintomas y exagerar la recuperacién con el fin de
agradar o no defraudar al médico. Los efectos de muchas intervenciones sanitarias
son atribuibles a la combinacién de los efectos activos (no placebo) y placebo.
Efectos secundarios/ Side effects. Cualquier efecto no deseado de una
intervencidn. Los efectos secundarios comunmente se asocian con los productos
farmacéuticos, en cuyo caso estan relacionados con las propiedades farmacoldgicas
de los medicamentos en dosis normalmente utilizadas con fines terapéuticos en
seres humanos.

Eficacia/ Efficacy. Grado en que una intervencion produce un resultado
beneficioso en condiciones ideales. Los ensayos clinicos que evallan la eficacia a
veces se denominan ensayos explicativos y se limitan a aquellos participantes que
cooperan plenamente. Ver efectividad.

Eficiencia de la prueba/ Efficiency test. [En pruebas de diagndstico/deteccion:]
Es la sumatoria de los verdaderos positivos, los verdaderos negativos divididos por
los verdaderos positivos, los verdaderos negativos, los falsos positivos y los falsos
negativos. Puede expresarse en porcentaje.

Ejecucion en el periodo/ Run-in period. Periodo antes de la aleatorizacidon
cuando los participantes se siguen pero no reciben ningin tratamiento (o reciben
uno de los tratamientos del estudio, posiblemente a ciegas). Rara vez los datos de
esta etapa de un ensayo son de valor, sin embargo pueden ser valiosos para la
deteccion de los participantes elegibles o no conformes con el ensayo, para
garantizar que los participantes se encuentren en una condicién estable, asi como
para brindar observaciones de referencia. A veces a una ejecucion en el periodo se
le denomina periodo de lavado, si se suspendieron los tratamientos que los
participantes usaban antes de entrar en el ensayo.

Emparejamiento/ Matching. [En un estudio de casos y controles:] Eleccién de
uno o mas controles que coincidan con los atributos particulares para cada caso.
Los investigadores hacen coincidir los casos y los controles de acuerdo a variables
particulares que se consideran importantes como la edad y el sexo.

Empirico/ Empirical. Los resultados empiricos se basan en la experiencia (o la
observacién) mas que en el razonamiento exclusivo.

Enmascaramiento/ Blinding. [En un ensayo controlado] Proceso que evita a los
implicados en un estudio saber a cual grupo de comparacion particular pertenece

un participante especifico. El riesgo de sesgo se reduce en la medida en que menos



personas sepan quién recibe la intervencion experimental o la intervencion de
control. Los participantes, los médicos, los evaluadores de resultados y los analistas
son todos candidatos para ser cegados. El cegamiento de ciertos grupos no siempre
es posible, por ejemplo, no es posible cegar a los cirujanos en los ensayos
quirargicos. Los términos simple ciego, doble ciego y triple ciego son de uso comun
pero no se usan de una manera consistente y son por tanto ambiguos a menos que
se enumeren las personas especificas que fueron enmascaradas.

Ensayo aleatorio en racimo/ Cluster randomised trial. Ensayo en el cual se
aleatorizan racimos particulares (ej. hospitales, familias, areas geograficas) en
diferentes brazos en lugar de las personas como tal. En estos ensayos deberan
evitarse los errores de la unidad de analisis.

Ensayo aleatorio N de 1/ N-of-1 trials. Ensayo aleatorio en un individuo para
determinar el tratamiento perfecto para él. En este caso se le administran
intervenciones experimentales y de control repetidas (o dos o mas tratamientos
experimentales) y el orden de los tratamientos se realiza aleatoriamente.

Ensayo clinico/ Clinical trial. Experimento para comparar los efectos de dos o
mas intervenciones de salud. El ensayo clinico es un término general para designar
una gran variedad de disefios de ensayos de salud, que incluye los no controlados,
los controlados y los controlados aleatorios. Esta clase de estudio es util para
desarrollar programas de prevencion primaria, asi como de diagndstico precoz en la
poblacién en general o intervenciones para curar o reducir el impacto de las
enfermedades en la poblacidén que las padece, entre otros fines.

Ensayo clinico controlado/Controlled clinical trial. Término utilizado en la
indizacidon en las bases de datos Medline y Central. En Central se refiere a los
ensayos con asignacion cuasi aleatoria o ensayos en los que se utilizé doble ciego
pero no se menciona la aleatorizacién.

Ensayo clinico de un solo paciente (caso)/ Single-patient (case) clinical
trial. Es un caso especial de disefio secuencial en el que se administra a un mismo
individuo dos intervenciones sucesivas en diversas ocasiones y se evalla el efecto
obtenido en cada pareja de resultados.

Ensayo controlado/ Controlled trial. Ensayo clinico que tiene un grupo de
control. Estos ensayos no son necesariamente aleatorios.

Ensayo cruzado/ Cross over trial. Tipo de ensayo clinico que compara dos o
mas intervenciones en las que los participantes, al finalizar el curso de un
tratamiento, se cambian a otro. Por ejemplo, para una comparacion de
tratamientos A y B, los participantes son asignados al azar para recibir tratamiento
sea en el orden A, B o B, A. Es un ensayo apropiado para estudiar opciones de

tratamiento para problemas de salud relativamente estables. El tiempo que toman



las primeras intervenciones se denomina primer periodo y la segunda, segundo
periodo.

Ensayo cuasi-aleatorio/ Quasy random test. Un ensayo que utiliza un método
cuasi-aleatorio de asignar pacientes a diferentes alternativas para la asistencia
médica. Existe un riesgo mayor de sesgo de seleccion en los ensayos cuasi-
aleatorios, donde la asignacién no se encubre adecuadamente en comparacién con
los ensayos clinicos controlados donde la asignacion se oculta adecuadamente.
Ensayo de equivalencia (también de no inferioridad)/ Equivalence trial,
también Non-inferiority trial. Ensayo disefiado para determinar si la respuesta a
dos o mas tratamientos difiere en una cantidad que no sea clinicamente
importante. Generalmente, se demuestra que la diferencia de un tratamiento real
es probable que se encuentre entre un nivel menor y uno superior de equivalencia
de las diferencias clinicamente aceptables. Su propdsito, en resumen, es
determinar si un tratamiento es superior o, al menos, no es inferior por sus
resultados, a otro.

Ensayo de grupos paralelos/ Parallel group trial. Ensayo que compara dos
grupos al mismo tiempo, uno de los cuales recibe la intervencion de interés y el
otro es un grupo de control. Algunos ensayos paralelos tienen mas de dos grupos
de comparacion y algunos comparan diferentes intervenciones que incluye un grupo
de control que no interviene en el ensayo. También se le conoce como disefio de
grupos independientes.

Ensayo explicativo/Explanatory trial. Ensayo que tiene como objetivo probar
una politica de tratamiento en una situacion ideal donde los pacientes reciben el
tratamiento completo de la forma prescrita y donde el uso de otros tratamientos
puede ser controlado o restringido.

Ensayo multibrazo/ Multi-arm trial. Ensayo con mas de dos brazos.

Ensayo multicéntrico/Multicentre trial. Ensayo realizado en varios sitios
geograficos a la vez. Los ensayos a veces se realizan en varias instituciones que
colaboran en lugar de en una sola institucién - especialmente cuando se necesita
lograr un gran niumero de participantes.

Ensayo no controlado/Uncontrolled trial. Ensayo clinico que no tiene grupo de
control.

Ensayo pragmatico/ Pragmatic trial. Ensayo que tiene como objetivo probar
una politica de tratamiento en una situacion "real" en la que puede ser que muchas
personas no reciban el tratamiento completo y donde también puede que utilicen
otros tratamientos. Difiere de un ensayo de motivos, el cual se realiza en
condiciones ideales e intenta determinar si una terapia es capaz de marcar la

diferencia dentro de un ensayo clinico (i.e., probar su eficacia). En general,



pretende medir la efectividad de una intervencién, su funcionamiento, en las
condiciones reales de los servicios de salud. La aplicabilidad (el poder de
generalizacién) de un tratamiento radica, en gran medida, en su capacidad para
aplicarse en las condiciones reales de los servicios de salud, a menudo, diferentes
de las condiciones experimentales donde se realizan frecuentemente los ensayos
clinicos.

Ensayo secuencial/ Sequential trial. En este caso, el ensayo comprende solo
dos intervenciones que se prueban secuencialmente en cada participante. Los datos
se analizan inmediatamente después de que los resultados de cada participante
estan disponibles y continla hasta que se observa un beneficio indiscutible a favor
de uno de los grupos de comparacion o cuando es poco probable que surja
cualquier diferencia. La evaluacién se realiza en términos de preferencia por el
efecto de una otra intervencion. La principal ventaja de los ensayos secuenciales es
gue son generalmente mas cortos que los ensayos de tamano fijo cuando hay una
gran diferencia en la eficacia de las intervenciones que se comparan. Su uso esta
restringido a aquellas condiciones donde se conoce el resultado de interés
relativamente rapido. En un ensayo de grupos secuenciales se realizé un ndmero
limitado de analisis provisional de los datos en periodos pre-especificados durante
el reclutamiento y seguimiento, por ejemplo 3-6 veces en total.

Ensayos clinico abierto/ Open clinical trial. Hay por lo menos tres posibles
significados para este término: 1. Un ensayo clinico en el que el investigador y el
participante conocen cual intervencion se utilizara (es decir, no es a doble ciego). 2.
Un ensayo en el que el investigador decide qué intervencién administrard a cada
participante (asignacion no aleatoria). A veces se le denomina disefio de "etiqueta
abierta/open label" (sin embargo, algunos ensayos que se dice son con "etiqueta
abierta", son realmente aleatorios). 3. Un ensayo clinico que utiliza un disefo
secuencial abierto. También se denomina ensayo abierto.

Ensayos fase I, 1II, III y IV/ Phase |, I, lll, IV trials. Serie de niveles de
ensayo necesarios que se realizan a los medicamentos antes (y después) que estos
se utilicen habitualmente en la practica clinica: la Fase I evalla los efectos toxicos
sobre los humanos (no presentan muchos participantes y por lo general se realizan
sin controles); la Fase I/l de los ensayos, evalla el beneficio terapéutico (por lo
general participan cientos de personas, por lo general con controles, pero eso no
ocurre siempre), los ensayos de Fase III comparan el tratamiento nuevo contra el
tratamiento estandar (o placebo) (por lo general constituye un estudio clinico
controlado aleatorio). En este punto, un medicamento puede ser aprobado para uso
comunitario. La Fase IV monitorea el nuevo tratamiento en la comunidad, casi

siempre para evaluar la seguridad a largo plazo y la eficacia de este.



Epidemiologia/ Epidemiology. El estudio de la distribucion de los estados o
fendomenos de salud y sus determinantes en poblaciones especificas. Comprende
tres ramas fundamentales: la descriptiva; la etioldgica, analitica o explicativa y la
evaluativo. Sin embargo, la epidemiologia carece de los medios necesarios para
descubrir los mecanismos que explican desde el punto de vista bioldgico y social, la
aparicién de las enfermedades o problemas de salud. Por ello, se integra con las
ciencias sociales, para comprender las razones y las condiciones de la exposicion de
las personas a factores desfavorables para la salud; y con las ciencias biomédicas,
para entender como la exposicidon a esos factores, conducen a la aparicion de la
enfermedad.

Error aleatorio/ Random error. Los errores en los estudios epidemioldgicos
pueden clasificarse en dos grandes grupos: errores aleatorios y errores
sistematicos. El error aleatorio se debe a la obra de la casualidad. Los intervalos de
confianza y los valores P admiten la existencia de errores aleatorios pero no de
errores sistematicos (sesgos). La principal fuente de error aleatorio se encuentra en
el proceso de seleccidn de los individuos que componen la muestra.

Error de clasificacion diferencial/ Differential misclassification. Ocurre
cuando la probabilidad de error en la clasificacion no es igual para los distintos
grupos participantes en el estudio. Si los errores cometidos en la recogida de la
informacién relativa a la enfermedad (o a la exposicién) son independientes del
estado del sujeto (enfermo, expuesto) estamos en presencia de una clasificacion
erronea no diferencial. Ahora bien, se producira una clasificacion errénea diferencial
si, en funcién de que la persona esté expuesta o no, su clasificacion en enferma o
no, obedece a criterios diferentes. Una de sus causas puede ser por ejemplo, la
vigilancia mas atenta que se efectlUa de un sujeto cuando se conoce por parte del
observador que se encuentra o estuvo expuesto al factor que se estudia. También,
un sujeto enfermo que sabe o piensa que una exposicion pasada pudo ser la causa
de su enfermedad, no se olvidard de comunicarla, mientras que los no enfermos
tenderan a no hacerlo.

Error de la unidad de analisis/ Unit of analysis error. En algunos estudios, las
personas se distribuyen en grupos en lugar de hacerse de manera individual (p. €j.
por centro de atencién primaria, hospital o comunidad). Cuando esto se hace asi, a
menudo la unidad de asignacion es diferente de la unidad de analisis, (p. ej. cuando
las personas se asignan por grupo y se analizan como si se hubieran asignado
individualmente. Este fendmeno se denomina a veces error en la unidad de analisis.
Efectivamente, si se utilizan los individuos como unidad de analisis en lugar de
grupos de personas, aumenta la potencia de los estudios al incrementarse los

grados de libertad. Ello puede redundar en unos intervalos de confianza



globalmente mas estrechos y unas conclusiones falsamente positivas sobre el
efecto de la intervencion, cuando en realidad la incertidumbre es mayor que aquella
reflejada por el valor P. En el contexto de una revisién, ello supone que los estudios
tienen unos intervalos de confianza mas estrechos y reciben un peso mayor que el
gue le corresponderia.

Error estandar/ Standard error. Desviacion estandar de la distribucidon muestral
de una un estadistico, expresa la variacion promedio de los datos respecto al
estadistico de referencia. Las medidas tomadas a partir de una muestra de
poblacidon varian de una muestra a otra. El error estandar es una medida de la
variacidon de la muestra estadistica sobre todas las muestras posibles del mismo
tamano. El error estandar disminuye en la medida en que aumenta el tamafio de la
muestra.

Error tipo I/ Type I error. Los resultados de una prueba estadistica no presentan
iguales consecuencias si concluimos que existe una diferencia significativa que si
concluimos que no existe dicha diferencia. En el error tipo I, se concluye, por
ejemplo, que un tratamiento funciona cuando en realidad no funciona. El riesgo de
cometer un error tipo I a menudo se llama error alfa. En una prueba estadistica, un
error alfa describe la probabilidad de rechazar la hipotesis nula cuando esta es en
realidad verdadera. En este tipo de error es posible precisar la probabilidad y no el
riesgo de cometerlo. También se denomina falso positivo. Otros nombres: Error y
riesgo alfa.

Error tipo II/ Type II error. Concluir que no hay pruebas de que, por ejemplo,
un tratamiento funciona cuando en realidad funciona. Simplemente, no es posible
afirmar sobre la base de la muestra estudiada que existe realmente diferencia. Al
riesgo de cometer un error tipo II se le denomina a menudo beta. En una prueba
estadistica, se describe la probabilidad de no rechazar la hipétesis nula cuando en
realidad ésta es falsa. El riesgo de un error tipo II disminuye en la medida en que
aumenta el numero de participantes. También se denomina falso negativo.

Escala lineal/ Linear scale. Escala que aumenta a intervalos iguales. En una
escala lineal de gréafica de parcela generada en RevMan, la distancia entre 0 y 5 es
la misma que la distancia entre 5 y 10, o entre 10 y 15. Una escala lineal se puede
utilizar cuando el rango de nUmeros que representan no es grande, o para
representar diferencias.

Escala logaritmica/ Logarithmic scale. Escala en la que se utiliza el logaritmo
de un valor en lugar del valor. En una escala logaritmica de parcela generada en
RevMan, la distancia entre 1 y 10 es la misma que la distancia entre 10 y 100, o
entre 100 y 1000. Una escala logaritmica se puede emplea cuando el rango de

ndmeros que se representan es grande o para representar relaciones.



Especificidad/ Specificity. 1. [En pruebas de diagndstico/deteccion:] Medida de
la capacidad que posee una prueba para identificar correctamente a las personas
gue no padecen una enfermedad. Es la proporcion de personas sin la enfermedad
que se identifican correctamente mediante la prueba. Para probar la efectividad de
una prueba diagndstica se aplica en sujetos en los que se ha confirmado o
descartado la presencia de la enfermedad por medio de procedimientos seguros
establecidos. Es el complemento de la tasa de falsos positivos (TFP=1-
especificidad). Se calcula dividiendo el niumero de verdaderos negativos por la
sumatoria de verdaderos negativos y falsos positivos. 2. [En un ensayo de
blsqueda:] No hay concepto equivalente en los ensayos de busqueda, porque no
puede determinarse el numero total de articulos irrelevantes en existencia.
Generalmente el concepto de precision se utiliza en su lugar.

Estandar de oro/ Gold Standard. Método, procedimiento o medida que es
ampliamente aceptado como el mejor disponible, contra el que se deben comparar
los nuevos avances.

Estimacion del efecto/ Estimate of effect. La relacion observada entre una
intervencion y un resultado, que se expresa, por ejemplo, en el nUmero necesario
de pacientes a tratar, una proporcion de probabilidad, la diferencia de riesgo, el
riesgo relativo, la diferencia estandarizada de medias, o la diferencia ponderada de
medias.

Estimacion/ Estimation. La estimacion es una medida aproximada a partir de
datos empiricos o tedricos, que permiten utilizarla como el verdadero valor. La
estimacion tiene como objetivo, a partir del estudio de una o varias muestras,
calcular el verdadero valor de una variable en la poblacién estudiada. Debido a la
incertidumbre que genera la fluctuacién del muestreo, no es posible conocer con
certeza el valor exacto de una variable en una poblacion, sélo podemos estimar ese
valor calculando la probabilidad que tiene el verdadero valor de encontrarse en
cierto intervalo.

Estratificacion/ Stratification. Proceso mediante el cual se separan los grupos
en sub-grupos mutuamente exclusivos de una poblacién los cuales comparten una
misma caracteristica: por ejemplo, el grupo de edad, el sexo o el nivel
socioecondmico. Es posible comparar estos estratos diferentes para comprobar si
los efectos de un tratamiento difieren entre los subgrupos.

Estudio clinico controlado aleatorio/Randomised controlled trial.
Experimento en el que dos o mas intervenciones que posiblemente incluyen una
intervencion de control o ninguna intervencion se comparan al ser asignados de
manera aleatoria a los participantes. En la mayoria de los ensayos se asigna una

intervencion a cada individuo pero en ocasiones, la asignacion se efectlia a grupos



especificos de individuos (por ejemplo los de una casa) o dentro de los propios
individuos (por ejemplo, en diferente orden o a diferentes partes del cuerpo).
Estudio de casos y controles/ Case-control study; también case referent
study, retrospective study, case comparison study, case history study, case
compeer study y trohoc study. Estudio que compara a las personas con una
enfermedad especifica o resultado de interés (casos) con personas de la misma
poblacion que no padecen la enfermedad o que no presentaron igual resultado
(controles) y que trata de encontrar asociaciones entre el resultado y la exposicidon
previa a factores de riesgo particulares con vistas a determinar la influencia de
estos en la aparicién de la enfermedad que se investiga. El objetivo final es la
comparacién de los niveles de exposiciéon de ambos grupos con respecto al factor
de riesgo de interés. Se utilizan para ensayar hipdtesis de causalidad, formular
hipotesis de prevencion y explorar la totalidad de las caracteristicas de los casos y
los controles que presentan interés para aclarar la etiologia de la enfermedad. Este
diseno es especialmente util cuando el resultado es poco comun y el nivel de
exposicién anterior puede ser medido con fiabilidad. Los estudios de casos vy
controles son generalmente retrospectivos pero no siempre. Entre sus limitaciones,
se encuentra la imposibilidad de determinar la tasa de incidencia de la enfermedad
entre los sujetos expuestos y no expuestos, asi como los numerosos sesgos que
pueden aparecer desde el mismo disefio del estudio.

Estudio de calidad de vida/ Quality of life study. Tipo de estudio que considera
la percepcién del paciente como un requerimiento para la evaluacién de los
resultados en salud y se vincula el grado de satisfaccion de este con otros
indicadores clasicos en salud y sus costos. Mide el impacto de las intervenciones y
cuidados de salud en las esferas de lo social, lo intelectual, lo psicoldgico, lo fisico y
el grado de bienestar en general de quienes los reciben para una enfermedad o
condicién particular o con respecto a un conjunto de condiciones de interés.
Estudio de cohorte/ Cohort study o también prospective study, follow-up study,
concurrent study e incidence study. Estudio clinico-epidemiolégico observacional,
analitico y no experimental en el que un grupo definido de personas (una cohorte),
se sigue en el tiempo. Los resultados de las personas, divididas en grupos (cohorte
expuesta al factor de riesgo y cohorte no expuesta o0 menos expuesta a este; puede
incluir también diversas cohortes con distintos grados o niveles de exposicion al
factor de riesgo), se comparan, para observar en cada una la apariciéon y evolucion
de la enfermedad o el efecto que se investiga y la relacién de la diferencia de su
frecuencia. Un estudio de cohorte prospectivo (o concurrente) redine a los
participantes y los sigue a partir de un momento determinado. Un estudio de

cohorte retrospectivo (o histérico, no concurrente o de seguimiento retrospectivo)



identifica aspectos existentes en los registros desde un momento pasado hasta el
momento en que se realiza el estudio. Debido a que el investigador no asigna las
diferentes intervenciones u exposiciones, normalmente se requiere de un analisis
ajustado que minimice la influencia de otros factores en la cohorte (factores de
confusién). Los estudios de cohorte se emplean fundamentalmente para ensayar
hipdtesis de causalidad, determinar con exactitud la exposicién a los factores de
riesgo, formular hipdtesis de prevenciéon o curacién, medir la incidencia de una
enfermedad (muy frecuente) y estudiar la historia natural y social de una
enfermedad. Las mediciones que se realizan son de asociacién. Las mas frecuentes
son el riesgo relativo, el riesgo atribuible y el riesgo atribuible poblacional
porcentual. También se denominan estudios prospectivos, de seguimiento,
concurrentes y de incidencia. Otra denominacion frecuente es la de encuestas
expuestos-no expuestos.

Estudio de costo de la enfermedad/ Cost of illness study. Estudio econdmico
que expone el valor monetario de los recursos utilizados para tratar la enfermedad
o condicidn objeto de interés.

Estudio de prevalencia/ Prevalence study. Tipo de estudio transversal para
medir la prevalencia de una caracteristica. En sentido general, los estudios de
prevalencia son aquellos cuya finalidad es estimar la frecuencia de algin fendmeno
de interés en un momento determinado. El rasgo que caracteriza a estos estudios
es el tipo de muestreo utilizado, denominado de tipo I. En este se selecciona un
numero determinado de personas de la poblacién que se desea estudiar sin conocer
previamente si los individuos padecen o no la enfermedad o condicidén de interés.
Con posterioridad se relne informacion de interés en la muestra estudiada y se
realizan inferencias sobre la ocurrencia de la condicién en la poblacion de la que se
extrajo la muestra.

Estudio de un caso/ Case study. Estudio observacional no controlado que
incluye una intervencion y un resultado en una persona individual. Sinénimos:
anécdota, historia de un caso, informacion de un caso individual.

Estudio descriptivo/ Descriptive study. Estudio que describe las caracteristicas
de una muestra de individuos. A diferencia de un estudio experimental, los
investigadores no intervienen activamente para poner a prueba una hipétesis, sino
que describen simplemente el estado de salud o las caracteristicas de una muestra
de una poblacion definida. En algunas concepciones es la escala superior de una
clasificacién que agrupa diferentes tipos de estudios como son: casos, series de
casos, transversales y ecoldgicos.

Estudio epidemioldgico analitico, etiolégico o explicativo / Analytical

epidemiological study, causal or explanatory. Se propone determinar las



causas de los problemas de salud en las poblaciones. Mas especificamente, cual es
el papel de los factores que pueden influir (aumentar o disminuir) la incidencia de
los problemas de salud. En esta clase de investigaciones, con frecuencia, se
conforman grupos a partir de una poblacién de interés, el objetivo es conocer si
existen diferencias entre los grupos de individuos con respecto a ciertas variables,
estas diferencias pueden conducir a identificar las causas y los factores de riesgo de
las diversas afecciones. Debido a las fluctuaciones de muestreo, es imposible
demostrar a partir de una muestra, si realmente existen diferencias entre los
grupos estudiados, procedentes de una poblacién de interés. Sin embargo, pueden
realizarse comparaciones y llegar a conclusiones con cierto margen de error.
Estudio experimental/ Experimental study. Estudio en el que los
investigadores intervienen activamente para poner a prueba una hipétesis. En un
ensayo controlado, un tipo de experimento, se dice que las personas que estan
recibiendo tratamiento estén en el grupo experimental o en el brazo de ensayo.
Estudio negativo/ Negative study. Término de uso frecuente que se utiliza para
referirse a un estudio cuyos resultados, o bien no indican un efecto beneficioso del
tratamiento o que no alcanzaron significacion estadistica. El término puede generar
confusion debido a que puede referirse a la significacion estadistica o a la direccién
del efecto. Los estudios a menudo tienen multiples resultados, los criterios para
clasificar los estudios como "negativos" no son siempre claros y en el caso de los
estudios de riesgo o efectos indeseables, los estudios "negativos" son los que no
muestran un efecto nocivo. La subnotificacién selectiva de estudios -una de las
causas de la aparicion del llamado sesgo de publicacién- se considera un hecho
extremadamente grave en el campo de la ciencia. Sus responsables mas frecuentes
son los investigadores principales, los comités de revisidén y ética, las instituciones
gue financian las investigaciones y los editores cientificos.

Estudio no aleatorio/ Not randomised study. Cualquier estudio cuantitativo
para estimar la eficacia de una intervencién (dafio o beneficio) que no utilice la
asignacién al azar para asignar las unidades a los grupos de comparacién (incluidos
los estudios en los que "la asignacién" ocurre en el curso de las decisiones de
tratamiento habituales o en las elecciones de las personas, i.e a estos estudios
generalmente se les llama "observacionales"). Para evitar la ambigledad, el
término debe acreditarse con una descripcion del tipo de pregunta tratada. Por
ejemplo, un "estudio de intervencidn no aleatorio" generalmente es comparativo de
una intervencion experimental contra una intervencion de control (o contra ninguna
intervencion) y no constituye un ensayo controlado aleatorio. Hay muchos tipos
posibles de estudio de intervencion no aleatorios, incluyendo los estudios de

cohortes, los estudios de casos y controles, controlados antes y después del



estudio, estudios en serie con tiempo interrumpido y ensayos controlados que no
usan las estrategias apropiadas de asignacién al azar (a veces llamados estudios
cuasi-aleatorios).

Estudio observacional/ Observational study. Estudio en el que los
investigadores no pretenden intervenir y simplemente observan el curso de los
acontecimientos. Los cambios o diferencias en una caracteristica (por ejemplo, si
las personas no recibieron la intervencion de interés) se estudian en relacién con
los cambios o diferencias en otra caracteristica (s) (por ejemplo, si murieron o no),
sin que se tomen medidas por parte del investigador. Presentan un mayor riesgo de
sesgo de seleccién que los estudios experimentales. En algunas concepciones es la
escala superior de una clasificacién que agrupa diferentes estudios. Otros nombres:
estudio no experimental.

Estudio positivo/ Positive study. Estudio cuyos resultados indican un efecto
beneficioso de la intervencién en estudio. El término puede generar confusion,
porque puede referirse tanto a la significacion estadistica como a la direccién del
efecto, los estudios a menudo tienen multiples resultados, los criterios para la
clasificacion de los estudios como negativos o positivos no son siempre claros y en
el caso de los estudios de riesgo o efectos indeseables, los estudios "positivos" son
aquellos que muestran un efecto perjudicial.

Estudio primario/ Primary study. Investigacion original en la que se recogen
datos. El término estudio primario se emplea a veces para distinguirlo de estudios
secundarios como son los (re-anadlisis de datos previamente recopilados, los
metanalisis u otras formas de estudios combinados (por ejemplo, el analisis
econdmico y el analisis de decision) Otros nombres: estudio original.

Estudio prospectivo/ Prospective study. Estudio longitudinal o que sigue la
evolucion de un fendmeno a partir de un momento especifico hacia el futuro -mas
gue un tipo de estudio o clasificacion refleja una caracteristica de un estudio. Los
datos se analizardn una vez transcurrido el periodo o los intervalos establecidos
para realizar las observaciones pertinentes. Son Utiles para estudiar los efectos de
la exposicién a ciertos factores de riesgo sobre las personas, asi como para analizar
los resultados de las intervenciones de salud en sujetos o grupos estudiados. Los
ensayos controlados aleatorios son siempre estudios prospectivos. Los estudios de
cohortes pueden ser prospectivos o retrospectivos, mientras que los estudios de
casos y controles son retrospectivos.

Estudio retrospectivo/ Retrospective study. Estudio longitudinal o que sigue la
evolucion de un fendmeno a partir de un momento particular en el presente hacia el
pasado -mas que un tipo de estudio o clasificacidon refleja una caracteristica de un

estudio. Los datos del pasado se analizan en el presente.



Estudio secundario/ Secondary study. Estudio de estudios: revision de estudios
individuales (donde cada uno es un estudio primario). Una revisidn sistematica es
un estudio secundario.

Estudio transversal/ Cross sectional study o también prevalence study,
disease frequency study, morbidity survey y health survey. Investigacién (puede
ser también clinico-epidemioldgica) epidemioldgica concebida para estimar en una
poblacidon o muestra de ella, uno o varios eventos o estados afines a la salud y la
presencia simultanea de eventos o determinantes que permitan establecer una
relacion con las personas, el ambiente o los servicios y programas de salud en un
momento particular. También se denominan estudio de prevalencia, estudio de
morbilidad y encuesta de salud.

Estudio comunitario/ Community study. Analizan intervenciones realizadas
sobre grupo de sujetos sanos.

Estudios ecoldgico/ Ecological study. Los estudios ecoldgicos en epidemiologia
se distinguen de otros disefios por su unidad de observacion. Estos se caracterizan
por estudiar grupos, mas que individuos por separado. Describen la enfermedad en
la poblacién en relacion a variables de interés como puede ser la edad, la utilizacion
de servicios, el consumo de alimentos, de bebidas alcohdlicas, de tabaco, la renta
per capita, etcétera. Estos estudios son el primer paso en muchas ocasiones en la
investigacion de una posible relacién entre una enfermedad y una exposicion
determinada. Por eso, frecuentemente, se denominan estudios exploratorios o
generadores de hipdtesis, y dejan a los disefos experimentales y algunos disefios
propios de los estudios de observacion, la determinacidon de los factores causales y
la prueba de las hipdtesis. Se les llama también disefios incompletos debido a que,
por emplear promedios grupales, frecuentemente se desconoce la distribucion
conjunta de las caracteristicas en estudio a nivel de cada individuo. ComUnmente,
las unidades de observacién son diferentes areas geograficas o diferentes periodos
de tiempo en una misma area, a partir de las cuales se comparan las tasas de
enfermedad y algunas otras caracteristicas del grupo. Su gran ventaja reside en
gue se realizan muy rapidamente, practicamente sin coste y con informaciéon que
suele estar disponible. Asi por ejemplo los datos demograficos y el consumo de
diferentes productos se pueden correlacionar con la utilizacion de servicios
sanitarios, con registros de mortalidad y registros de cancer.

Estudio epidemioldégico evaluativo/ Evaluative epidemiological study.
Analizan los resultados de las acciones e intervenciones sanitarias en las

colectividades.



Estudio longitudinal/ Longitudinal study. Son los estudios que siguen la
evolucion de un fendmeno en el tiempo en una poblacidn de interés-mas que un
tipo de estudio o clasificacién refleja una caracteristica de un estudio.

Evaluacion de la calidad de una medida/ Quality assessment of a measure.
Comprende la evaluacién de la validez, exactitud, precisién y reproducibilidad. La
validez se refiere a la capacidad de la medida para suministrarnos un reflejo fiel de
aquello que pretendemos medir. La exactitud es la propiedad que considera la
proximidad del valor medio de la medicidon al valor verdadero de la variable. La
precisién depende de la dispersion de los valores obtenidos, al repetir la medicidn
de una variable de un tamafo determinado, alrededor de la media de estos valores.
Cuanto mas dispersos se encuentren los valores, menos precisa sera la medida. La
falta de precision conduce a una estimacidon deficiente. La precision depende de la
calidad del instrumento de medicidon sea este un equipo o un cuestionario. La
inexactitud supone un error sistematico y ocasiona un sesgo en la medicion. La
reproducibilidad es la propiedad que revela la capacidad de un instrumento o
método para suministrar resultados similares cuando se repiten las mediciones en
iguales condiciones. La fiabilidad de un instrumento puede contrastarse mediante la
realizacion de pruebas o mediciones adicionales que miden la variable de interés.
Evaluacion/ Evaluation. [Guias para la practica clinica]. Puede definirse como
una estimacion del valor o la equivalencia de algo juzgado sobre criterios
apropiados definidos y justificados, para realizar decisiones informadas.

Evidencia/ Evidence. Evidencia o prueba. Se refiere a las observaciones
empiricas sobre la relacion (o ausencia de ella) que existe aparentemente entre dos
o mas hechos. Excluye, en general, estudios de caracter descriptivo donde no se
pretende descubrir o probar alguna relacién entre variables, fenémenos,
comportamientos, etcétera. Las observaciones proceden de la investigacion clinica
con pacientes, la investigacion basica y las experiencias de los proveedores de
cuidados de salud. La evidencia de alta calidad comprende los resultados de la
investigacion clinica sistematica que avalan o niegan la efectividad, seguridad,
eficacia, costos y otros aspectos de los procedimientos diagndsticos disponibles, las
posibles intervenciones terapéuticas, las técnicas de rehabilitacion existentes u
otros componentes del acervo clinico disponible para el cuidado de los pacientes.
Las fuentes de nuevos conocimientos y aplicaciones médicas pueden ser variadas, y
entre ellas, la investigacion bioldgica, biomédica, epidemioldgica, psicologica y
social, los estudios de evaluacién, asi como la innovacién tecnoldgica en general,
aportan grandes volumenes de nuevos recursos para la practica clinica. [Guias para
la practica clinica]. Es la coleccion de observaciones empiricas sobre la relacion

aparente entre los hechos. Las fuentes de evidencia son: 1.- los hallazgos y



resultados de las investigaciones clinicas - en pacientes- y experimentos
fisiolédgicos y 2.- las observaciones no sistematicas de los proveedores de sanidad
individualmente. Las guias basadas en evidencias se desarrollan a partir de criterios
explicitos y métodos sistematicos para revisar la evidencia sobre efectividad clinica
y por la correlacién de las recomendaciones con la calidad de la evidencia utilizada.
La calidad de la evidencia se relaciona con el grado en el que todos los aspectos del
disefio y el desarrollo del estudio pueden mostrar que estan libres de sesgos
sistematicos, no sistematicos y errores inferenciales.

Factor de confusion/ Confounded factor. Factor que se asocia igualmente con
una intervenciéon (o exposicién) que con su resultado. Por ejemplo, si los individuos
en el grupo experimental de un ensayo controlado son mas jévenes que los del
grupo de control, sera dificil decidir si un menor riesgo de muerte en un grupo se
debe a la intervencion o a la diferencia de edades. Se dice entonces que la edad es
un factor de confusién o variable de confusidén. Para minimizar los desequilibrios en
las variables de confusidn entre los grupos experimentales y de control se emplea
la aleatorizacion. La confusion es una preocupacion importante en los estudios no
aleatorios. Tanto en la fase disefio como en la de anédlisis de los resultados, se
emplean diversas estrategias para el control de la confusion. En el disefio: a)
Aleatorizacion o distribucidon similares de los sujetos con respecto a las variables
potencialmente confusoras con vistas a hacerlos comparables en todos los
aspectos, excepto en la variable de exposicién, b) Restriccion o limitacion de la
participacion en el estudio a sujetos que sean similares con respecto a la variable
de confusidn y c); Apareamiento, un mecanismo que permite igualar los grupos de
comparacion en el proceso de seleccién. En el analisis: a) Estandarizacion, un
procedimiento en el cual se comparan los grupos de estudio si la distribucion del
factor de confusion  fuera la misma en ellos; b) Estratificacion, que posibilita
estimar la medida del efecto en subgrupos que son similares en relacién con los
factores de confusién, por ejemplo, por grupos de edades cuando se sospeche que
la edad actia como un factor concomitante y c) Empleo de métodos multivariados,
para estimar el efecto de la exposicién sobre la base de valores constantes para el
factor de confusidon. También se denomina factor concomitante.

Factor de riesgo/ Risk factor. Es una caracteristica o circunstancia, detectable
en individuos o grupos de personas, que se asocia con un aumento de la
probabilidad de que se produzca un dafio en la salud. El término factor de riesgo se
utiliza con 3 connotaciones distintas: 1. Un atributo o exposicion que se asocia con
una probabilidad mayor de desarrollar una enfermedad, (este atributo no
necesariamente constituye un factor causal); 2. Un atributo o exposicion que

aumenta la posibilidad de la ocurrencia de una enfermedad y 3. Un determinante



que puede modificarse por alguna forma de intervencion, que disminuye la
probabilidad de la ocurrencia de la enfermedad (esta connotacién debe referirse
como factor de riesgo modificable.

Factor de riesgo/ Risk factor. Aspecto de la condicién de una persona, estilo de
vida o medio ambiente que afecta la probabilidad de ocurrencia de una
enfermedad. Por ejemplo, el tabaquismo es un factor de riesgo para el cancer de
pulmoén.

Falso negativo/ False negative. Conclusién negativa deficiente. [En pruebas de
diagndstico:] Concluir que una persona no tiene la enfermedad o afeccién que se
estudia cuando en realidad la tiene.

Falso positivo/ False possitive. Conclusion positiva falsa. [En pruebas de
diagnostico:] Concluir que una persona tiene la enfermedad o afecciéon que se
estudia cuando en realidad no la tiene.

Fiabilidad entre los evaluadores/ Inter rater reliability. Grado de estabilidad
exhibida cuando una medida se repite en idénticas condiciones por diferentes
evaluadores. La confiabilidad se refiere al grado en que los resultados obtenidos por
un procedimiento de medicion pueden replicarse. La falta de fiabilidad entre los
evaluadores puede derivarse de las divergencias entre los observadores o la
inestabilidad del atributo que se mide.

Fiabilidad/ Reliability. Grado en que los resultados obtenidos por un
procedimiento de medicién pueden replicarse. La falta de fiabilidad puede surgir de
las divergencias entre los observadores o los instrumentos de medicion, o de los
errores de medicién o de inestabilidad en el atributo que se mide.

Fluctuacion del muestreo/ Sampling fluctuation. La eleccién de una muestra
por sorteo se asocia siempre con cierto grado de incertidumbre, porque ésta puede
diferir en determinados aspectos de la poblacion debido a los efectos propios del
azar.

Fraccion etiolégica/ Etiologic fraction. Es el riesgo atribuible a un factor
determinado entre los sujetos expuestos. Mide la proporcién de casos de la
enfermedad que puede atribuirse al factor de riesgo entre los sujetos expuestos a
este.

Frecuencia del evento en el grupo control/ Control event rate. Se refiere a la
frecuencia con que se produce el evento en el grupo control. Puede expresarse
mediante un porcentaje (10%) o una proporcién (0,1).

Grado de significacion/ Significance level. La probabilidad p (valor tedrico de
probabilidad a comparar con el nivel de significaciéon (a) en la toma de decision de

rechazar o aceptar la hipdtesis nula) se denomina grado de significacion.



Grados de libertad/ Degrees of freedom. Puede interpretarse como los grados
de movimiento o cantidad de valores que pueden ser cambiados sin afectar valores
fijos, calculados en un conjunto, por ejemplo, en una muestra. Si en una muestra
con tamafo n= 12, se han calculado dos estadigrafos, entonces quedan 10 GL, es
decir se pueden cambiar diez valores y el calculo de los dos estadigrafos antes
calculados, no se modificara. Concepto que se refiere al nimero de contribuciones
independientes a una distribucién de muestreo (como la distribucion de chi-
cuadrado). En una tabla de contingencia, es uno menos el niumero de categorias de
fila multiplicado por 1 menos el numero de categorias de la columna, por ejemplo,
una tabla 2 x 2 donde se comparan dos grupos para un resultado dicotémico, como
la muerte, tiene un grado de libertad (1).

Grafico de embudo/ Funnel plot. Representacion grafica que se emplea con
frecuencia para contrastar el tamafio de la muestra con el tamafo del efecto, es
decir, para establecer la relacion entre el tamafio del estudio y el efecto del
tratamiento. Cuando se han localizado multiples estudios que estiman un mismo
efecto, la distribucion de los puntos debe parecerse a la forma de un embudo
(funnel) con su parte mas amplia en el area en la que las medidas del tamafio del
efecto (effect sizes) estdan mas distribuidos y el tamano de la muestra es menor. Si
existe un hueco en cualquier lado de la parte mas amplia del embudo, ello indica
que algunos estudios no se publicaron o no pudieron ser localizados. Si existe sesgo
de publicaciéon con respecto a la magnitud del efecto, estudios con muestras
pequefias y efectos pequefios no se publicardn y por tanto no apareceran
representados.

Grafico de parcela/ Forest plot. Representacion grafica de los resultados
individuales de cada estudio incluido en un meta-analisis junto con el resultado
combinado. El grafico también permite a los lectores observar la heterogeneidad
entre los resultados de distintos estudios. Los resultados de los estudios
individuales se muestran como cuadrados centrados en el estimado puntual de cada
estudio especifico. Una linea horizontal pasa por cada cuadrado para mostrar el
intervalo de confianza de cada estudio - por lo general, aunque no siempre, el
intervalo de confianza es de un 95%. La estimacién global del meta-analisis y su
intervalo de confianza se muestran en la parte inferior, representado en forma de
diamante. El centro del diamante representa la estimacién puntual agrupada, y sus
extremos horizontales representan el intervalo de confianza.

Grafico L'Abbé/ L'Abbé plot. Grafico de dispersion del riesgo en el grupo
experimental contra el riesgo en el grupo de control. Idealmente, el tamafo de los
simbolos trazados debe ser proporcional al tamano de los ensayos. Aquellos

ensayos en los que el tratamiento experimental tenga un mayor riesgo que el



tratamiento de control apareceran en la parte superior izquierda del grafico, entre
el eje y la linea de igualdad. Si el experimental no es mejor que el de control
entonces el punto caera sobre la linea de igualdad y si el tratamiento de control
tiene un riesgo mas alto que el experimental, entonces el punto estara en la parte
inferior derecha del grafico, entre el eje x y la linea de igualdad.

Grupo de control/ Control group. [En un ensayo controlado:] Brazo que actua
como elemento de comparacién para una o mas intervenciones experimentales. [En
un estudio de casos y controles:] El grupo sin la enfermedad o resultado de interés.
Grupo de intervencion/ Intervention group. Grupo de participantes en un
estudio que reciben una intervencidn de salud en particular. Los ensayos de grupos
paralelos incluyen al menos dos grupos de intervencién.

Guia de practica clinica/ Clinical practice guideline. [Guias para la practica
clinica]. Es un conjunto de recomendaciones desarrolladas de forma sistematica
para ayudar a los profesionales y a los pacientes en la toma de decisiones sobre
cual es la asistencia mas apropiada en las circunstancias clinicas especificas. Los
términos guias para la practica clinica y guias clinicas se consideran sinénimos.
Herramientas para la aplicacién/ Implementation tools. [Guias para la practica
clinica]. Son ayudas para mejorar la efectividad de la aplicacion, como guias
referenciales rapidas, software y folletos para los pacientes.

Heterogeneidad/ Heterogeneity. 1. Se utiliza en un sentido general para
describir la variacion de, o la diversidad de, los participantes, las intervenciones y la
medicidn de los resultados a través de una serie de estudios, o la variacion en la
validez interna de esos estudios. 2. Se utiliza especificamente, como
heterogeneidad estadistica, para describir el grado de variacion en los estimados
del efecto de un conjunto de estudios. También se usa para indicar la presencia de
la variabilidad entre los estudios mas alla de la cantidad esperada debido
exclusivamente a la obra de la casualidad. 3. En las revisiones sistematicas, por
heterogeneidad se entiende la variabilidad o las diferencias entre los estudios en
cuanto a las estimaciones de efectos. A veces se hace una distincién entre la
“heterogeneidad estadistica” (diferencias en los efectos informados),
“heterogeneidad metodoldgica” (diferencias en el disefio de los estudios) y
“heterogeneidad clinica” (diferencias entre los estudios referidas a caracteristicas
clave de los participantes, a intervenciones o a medidas de resultado). Las pruebas
estadisticas de heterogeneidad se utilizan para valorar si la variabilidad clinica en
los resultados de los estudios (la magnitud de los efectos) es mayor que aquella
que se esperaria si hubiera ocurrido por azar. Sin embargo, estas pruebas tienen

una baja potencia estadistica. Ver también homogeneidad.



Heterogeneo / Heterogeneous. Se utiliza para describir un conjunto de estudios
o participantes con heterogeneidad considerable. Lo opuesto a la homogeneidad.
Hipotesis nula/ Null hypothesis. Hipotesis estadistica en la que se plantea
comunmente que cierta variable (una media, una proporcién u otra) no presenta
asociacion alguna con otra variable o conjunto de variables o que dos o mas
distribuciones de la poblacién no difieren entre ellas. En el caso de los ensayos
clinicos, la hipdtesis nula establece que el factor de interés (por ejemplo el
tratamiento) no tiene ningun impacto en los resultados (por ejemplo, el riesgo de
muerte). El propdsito de cualquier prueba estadistica en esta situacién es
determinar si es apropiado rechazar esta hipdtesis, es decir, confirmar la existencia
de diferencias entre los valores de las variables estudiadas en los grupos analizados
o probar la hipotesis alternativa. Suponiendo verdadera la hipdtesis nula vy
partiendo de la muestra que elegimos al azar, puede calcularse la probabilidad de
observar en cualquier otra muestra de igual tamafio, una diferencia entre
proporciones (o medias) superior o igual a la observada en la muestra estudiada.
La regla de decision para esta situacion propone que si esta probabilidad (llamada
p) es inferior a un valor establecido, denominado /imite de significacion vy
frecuentemente fijado de forma arbitraria en un 5%, se rechaza la hipdtesis nula
por considerarla muy improbable. Se habla entonces de una diferencia significativa
al 5% de probabilidades de equivocarnos.

Hipotesis/ Hipotesis. Teoria no probada que puede validarse (y no comprobarse)
comprobarse mediante la investigacion. Para probar correctamente una hipdtesis,
esta debe articularse con claridad antes del inicio del estudio. También debera
seleccionarse el diseno de estudio adecuado para probar la hipotesis.
Homogeneidad/ Homogeneity. 1. De manera general, significa que los
participantes, las intervenciones y la medicién de los resultados son similares a lo
largo de una serie de estudios. 2. Se utiliza especificamente para describir el
estimado del efecto de un conjunto de estudios que no varian mas de lo que cabria
esperarse debido al azar. En las revisiones sistematicas, la homogeneidad se refiere
al grado en el que los resultados de los estudios incluidos en una revisidon son
similares. “La homogeneidad clinica” significa que, en los ensayos clinicos incluidos
en una revision, los participantes, intervenciones y medidas de resultado son
similares o comparables. Los estudios se consideran ‘“estadisticamente
homogéneos” si sus resultados no varian mas que lo que se esperaria por la
influencia del azar.

Hora del evento/ Time to event. Descripcion de los datos en los estudios donde

el analisis no se refiere sélo a si se produce un evento sino también cuando se



produce. Estos datos se analizan mediante analisis de supervivencia. (También se
les llama datos de supervivencia.)

I2 / I2. Medida que se utiliza para medir la heterogeneidad. Describe el por ciento
de variabilidad en el efecto estimado que se debe a la heterogeneidad en lugar de a
errores de muestreo (azar). Un valor mayor de 50 % se considera un nivel de
heterogeneidad sustancial.

Implementacién/ Implementation. [Guias para la practica clinica]. Es la
introduccion estructurada y esquematica de las guias con el objetivo de lograr una
utilizacién efectiva y sostenida de las guias en la practica clinica. Se combinan
frecuentemente una serie de estrategias con un programa funcional, el cual debe
contener intervenciones dirigidas a los profesionales (ej., visitas programadas,
auditorias y comentarios, recordatorios), e intervenciones organizativas vy
econdémicas.

Implicados/ Involved. [Guias para la practica clinica]. Sirve para definir a los
individuos o grupos de individuos que tienen un interés directo en las guias de
practica clinica y que estan implicados de alguna forma en el proceso de
elaboracién de la guia.

Independiente/ Independent. Descripcion de dos eventos, donde conocer el
resultado o el valor de uno no nos informa sobre el resultado o el valor de otro.
Formalmente, dos eventos 'A y B' son independientes si la probabilidad de que Ay
B ocurran al mismo tiempo es igual a la probabilidad de que A ocurra, multiplicado
por la probabilidad de que B ocurra.

Indicadores de salud/ Health indicators. [En pruebas de
diagnodstico/deteccién:] Variables que representan diversos componentes vy
aspectos del estado de salud.

Indice de tolerancia a resultados nulos/ File-safe N. [En meta-andlisis:]. La
formula permite determinar la cantidad aproximada de estudios necesarios, no
publicados, o no recuperados, y por tanto no considerados en el meta-analisis,
necesarios para invalidar el estudio realizado, como consecuencia de la presencia
del llamado sesgo de publicacién. Si el nUmero de resultados nulos necesarios para
refutar la significacion media de los resultados de los estudios analizados es
grande, puede ignorarse la amenaza potencial que representan los estudios no
recuperados. Esto permite rechazar la posibilidad de que los resultados del estudio
puedan deberse a la accion o influencia del sesgo de publicacion. En dependencia
del rigor del criterio que se establezca, serdn necesarios mas o menos estudios
contradictorios con los empleados para modificar el sentido de los resultados.
Interaccion/ Interaction. Situacion en la que el efecto de una variable

independiente sobre el resultado objeto de interés se afecta por el valor de una



segunda variable independiente. En un ensayo, una prueba de interaccion examina
si el efecto del tratamiento varia en los diferentes subgrupos de participantes.

Intervalo de confianza/ Confidence interval. Medida de la incertidumbre en
torno al hallazgo principal de un analisis estadistico. Intervalo numérico entre dos
valores en el cual se encuentra con un nivel de probabilidad predeterminado, el
valor de una variable en la poblacion. Estimado de cantidades desconocidas, por
ejemplo, el cociente de probabilidad, al comparar una intervencion experimental
con un control, se suele presentar como una estimacién puntual y un intervalo de
confianza del 95%. Esto significa que si alguien repitiera el estudio en otras
muestras de la misma poblacién, en el 95% de las veces el valor de la variable
analizada se encontraria en el rango que proporciona el intervalo de confianza. En
ocasiones, se utilizan alternativas al 95%, como intervalos de confianza del 90% y
el 99%. Intervalos mayores indican menor precision. Intervalos mas estrechos,
mayor precisién. Los intervalos de confianza varian en dependencia del riesgo de
error que el investigador esté dispuesto a aceptar. Cuando se dice que el verdadero
valor de una variable tiene un 95% de probabilidades de estar dentro del intervalo
de confianza, también se dice que existe un 5% de probabilidades de que esté
fuera de dicho intervalo. Para una misma muestra, cuanto mayor sea el riesgo
aceptado, mas estrecho resultara el intervalo de confianza. La segunda manera de
modificar la precision de la estimacion (intervalo de confianza) es variar el tamafio
de la muestra. Para un riego de error determinado, cuanto mayor sea el tamafio de
la muestra, mas estrecho sera el intervalo de confianza. No obstante, a partir de
cierto nimero de sujetos en la muestra, la ganancia en precisidon que se obtiene al
aumentar su tamafio, es cada vez menor. Este hecho explica que se puedan
obtener con frecuencia estimaciones muy buenas a partir de muestras pequefias de
una poblacién. La precision de la estimacién igualmente se asocia con la
variabilidad del fendmeno estudiado en la poblacién. Cuanto mayor sea ésta, menor
sera la precisidon para una muestra del mismo tamafo. Los errores de medicion de
una variable también contribuyen a una menor precisién de la estimacion. A
diferencia del valor P, el intervalo de confianza establece un rango de valores para
el parametro estudiado para un nivel de confianza predeterminado. El intervalo de
confianza no sdélo informa sobre la magnitud de la asociacion sino también sobre el
grado de variabilidad aleatoria del estimador. El valor de P, por si solo, no
proporciona esta informacién. Si por ejemplo, en un estudio de casos y controles se
halla una razén de posibilidades de 1.8 con un intervalo de confianza de 95% de
1.4 a 2.3, podemos interpretar que, si repetimos 100 veces el estudio en una

misma poblacion base, en 95 de ellas obtendremos una razén de posibilidades que



se encontrara entre 1.4 y 2.3, o que tenemos un 95% de probabilidad de que la
estimaciéon del efecto pueda oscilar entre 1.4 y 2.3.

Intervencion experimental/ Experimental intervention. Intervencién que se
encuentra en proceso de evaluacién. En un ensayo controlado se compara un grupo
de intervencidén experimental con uno o mas brazos de control y posiblemente con
mas brazos de intervencion experimentales.

Intervencion/ Intervention. Proceso de intervencion en las personas, los grupos,
las entidades u objetos en un estudio experimental. En ensayos clinicos
controlados, la palabra se utiliza a veces para describir las pautas en todos los
grupos de comparacion, incluidos el placebo y los brazos sin tratamiento ninguno.
Letalidad/ Lethality. La letalidad es una medida de la gravedad de una
enfermedad considerada desde el punto de vista poblacional, y se define como la
proporcion de casos de una enfermedad que resultan mortales con respecto al total
de casos de esa enfermedad en un periodo especifico (es decir los que fallecen de
los que estan enfermos por determinada causa). La medida indica la importancia de
la enfermedad en funcidn de su capacidad para producir la muerte.

Limites de confianza/ Confidence limits. Limites superior e inferior de un
intervalo de confianza. Estos limites definen el intervalo que en términos de
probabilidad determina la incertidumbre de que un estadigrafo se encuentre en
dicho intervalo.

Linea de base/ Baseline. Estado de la salud (severidad de la enfermedad, las
condiciones de confusién) de los individuos al inicio de un estudio prospectivo. Una
diferencia (asimetria) en la distribucion de los valores base entre los grupos
sesgara los resultados del estudio.

Logaritmo de la razén de probabilidades Log-odds ratio. Logaritmo natural de
la razén de probabilidades (odds ratio). Se utiliza en los cdlculos estadisticos y en
las representaciones graficas de los coeficientes de probabilidades en las revisiones
sistematicas.

Magnitud del efecto/ Effect size. 1. Término genérico utilizado para denominar
la estimacién del efecto de un estudio. 2. Una medida de efecto sin dimensién que
se emplea tipicamente para datos continuos cuando (p. ej. en la medicién del dolor)
se utilizan diferentes escalas para medir un desenlace clinico. Usualmente, se
define como la diferencia en las medias entre los grupos de intervencion y control,
dividida por la desviacién estéandar del control o de los dos grupos. Ver diferencia
estandarizada de medias.

Media/ Mean. Valor medio resultante de la suma de todas las observaciones

dividido por el nUmero de observaciones, también se denomina media aritmética o



promedio. Es una medida estadistica que se utiliza para representar conjuntos de
datos.

Mediana/ Median. Valor de la observacién que divide al conjunto de éstas en dos
partes iguales, de forma que el nimero de valores mayor o igual a la mediana es
igual al numero de valores menores o igual a estos. Antes de calcularse deben
ordenarse las observaciones en forma creciente.

Meta-analisis/ Meta-analysis. Uso de técnicas estadisticas en una revisiéon
sistematica para integrar los resultados de los estudios incluidos. Generalmente se
refiere al andlisis estadistico de los resultados de dos o mas estudios
independientes con el objetivo de integrar sus hallazgos para obtener una
conclusion mas global y precisa. En ocasiones, se emplea erroneamente como
sinonimo de revisiones sistematicas, cuando las revisiones incluyen meta-analisis.
Su objetivo es realizar un analisis sistémico e integral de la informaciéon, como un
todo Unico, sobre el conjunto de resultados de las investigaciones empiricas que
analizan un mismo problema, con el propédsito de hallar un resultado sinérgico o
conclusiones factibles de generalizacion, para perfeccionar el proceso cognoscitivo e
investigativo y de toma de decisiones, frente a la incertidumbre informacional en
cualquier entorno organizacional, sea cientifico, empresarial, educacional, social,
etcétera.

Meta-analisis acumulativo/ Cumulative meta-analysis. Meta-analisis donde
los estudios se van afiadiendo de uno en uno en un orden especifico (por ejemplo,
de acuerdo a la fecha de publicacion o de su calidad) y los resultados se resumen
en la medida que se incorpora cada nuevo estudio. En un grafico de un meta-
analisis acumulativo, cada linea horizontal representa el resumen de sus resultados
cada vez que se afiade un nuevo estudio en lugar de los resultados de cada estudio.
Meta-regresion/ Meta-regretion. [En el meta-andlisis y las revisiones
sistematicas:] Técnica utilizada para explorar la relacién entre las caracteristicas del
estudio (por ejemplo, el ocultamiento de la asignacién, el riesgo inicial, el momento
de la intervencion) y sus resultados (la magnitud del efecto observado en cada
estudio) en una revision sistematica.

Minimizacién/ Minimisation. Método de asignacion utilizado para proporcionar
grupos de comparacidon que sean muy similares para varias variables. Se evalla al
siguiente participante con respecto a varias caracteristicas y se le asigna al grupo
de tratamiento que hasta ese momento tenia menos participantes. Se puede
minimizar asignando al azar cuando la posibilidad de asignacién en un grupo similar
con menor numero de participantes es menor que uno. La minimizacién se realiza
mejor a nivel central con la ayuda de un programa informatico que garantice el

ocultamiento de la asignacion.



Modelo aditivo/ Additive model. Modelo estadistico en el que el efecto
combinado de varios factores es la suma de los efectos producidos por cada uno de
los factores en ausencia de los demas. Por ejemplo si un factor de riesgo aumenta
en un a % y un segundo factor en un b %, el efecto aditivo combinado de los dos
factores es (a + b)%.

Modelo de efectos aleatorios/ Random-effects model. [En un meta-analisis:]
Modelo estadistico en el que tanto el error de muestreo (varianza) y la variacion se
incluyen en la evaluacion de la incertidumbre (intervalo de confianza) de los
resultados de un meta-analisis. Cuando existe heterogeneidad entre los resultados
de los estudios incluidos mas alld del azar, los modelos de efectos aleatorios
ofreceran intervalos de confianza mas amplios que los modelos de efectos fijos.
Modelo de efectos fijos/ Fixed-effect model. [En un meta-analisis:] Modelo
para calcular el estimado del efecto combinado asumiendo que todas las
variaciones observadas entre los ensayos se deben a la obra de la casualidad. Se
supone que los ensayos midan el mismo efecto globalmente. Un modelo alternativo
es el modelo de efectos aleatorios.

Modelo de regresidén/ Regresion model. Una representacion matematica de la
relacion entre una variable dependiente o explicada (resultado o outcome) y una
combinacién de variables explicativas o independientes (a veces llamadas variables
predictoras o covariables).

Modelo de riesgos proporcionales/ Proportional hazards model. [En un analisis de
supervivencia:] Modelo estadistico que afirma que el efecto de los factores de estudio
(por ejemplo, la intervencién de interés) sobre la tasa de riesgo (el riesgo de
ocurrencia de un evento, como la muerte, en un punto en el tiempo) en la poblacién de
estudio es multiplicativo y no cambia con el tiempo. También se le conoce como
modelo de Cox.

Modelo logistico/ Logistic model. Un modelo estadistico del riesgo de un
individuo (probabilidad de padecer una enfermedad o algun otro desenlace) como
funcién de un factor de riesgo o intervencién. Este modelo presenta diversas
caracteristicas estadisticas atractivas y se utiliza ampliamente como modelo de
regresion para resultados dicotomicos. En el meta-analisis (o meta-regresion), el
modelo logistico puede emplearse para explorar la relacién entre las caracteristicas

de los estudios y sus resultados.



Modelo multiplicativo/ Multiplicative model. Modelo estadistico en el que el
efecto combinado de varios factores es el producto de los efectos producidos por
cada uno de los factores en ausencia de los otros. Por ejemplo, si uno de los
factores de riesgo se multiplica por un a% y un segundo factor por un b%, el efecto
combinado de los dos factores sera la multiplicacién de (axb)%.

Muestra aleatoria/ Random sample. Grupo de unidades de investigacion
(pueden ser personas) seleccionadas aleatoriamente para un estudio. Una muestra
tomada aleatoriamente debe tedricamente representar con fidelidad la poblacion de
interés. Esto significa que todos los integrantes de esa poblacién tienen iguales
probabilidades de ser seleccionados para participar en la investigacién. El proceso
de muestreo e esta forma tiene como objetivo garantizar que la seleccién sea lo
mas representativa posible de la poblacion. La muestra aleatoria presenta un sesgo
menor que una muestra de conveniencia, es decir aquel grupo al que los
investigadores acceden por simple conveniencia.

Muestra de conveniencia/ Convenience sample. Grupo de individuos en
estudio a los cuales es facil acceder, lo que podria hacerlos particularmente no
representativos debido a que no son una muestra aleatoria de toda la poblacion.
Una muestra de conveniencia, por ejemplo, podrian ser todos los pacientes en un
hospital determinado, o aquellos que asisten a un grupo de apoyo en particular.
Pueden diferir de forma importante de los individuos que no se agruparon de esta
manera: por ejemplo, podrian estar mas o menos enfermos.

Muestra representativa/ Representative sample. Para estudiar una poblacién
por medio de una o varias muestras se requiere que éstas sean representativas de
ella, es decir, que reflejen fielmente los fendmenos estudiados y contenga un
numero de individuos suficiente como para poder extraer conclusiones validas de su
estudio. Para que una muestra sea representativa, cada persona de la poblacién
estudiada debe presentar igual probabilidad de ser seleccionada para integrar la
muestra.

Nivel de confianza/ Confidence level. Es la probabilidad a priori de que el
intervalo de confianza a calcular contenga al verdadero valor del parametro. Se
indica por 1-a y habitualmente se da en porcentaje (1-a)%. Hablamos de nivel de
confianza y no de probabilidad ya que una vez extraida la muestra, el intervalo de
confianza contendra al verdadero valor del parametro o no, lo que sabemos es que
si repitiésemos el proceso con muchas muestras podriamos afirmar que el (1-a)%
de los intervalos asi construidos contendria al verdadero valor del parametro. Los
valores que se suelen utilizar para el nivel de confianza son el 95%, 99% y 99,9%.
Su calculo permite precisar la probabilidad que acomparia el rechazo de la hipotesis

nula: si p es igual a 0,01, se dice que la diferencia es significativa al 1%. Reduce la



preocupacion de los investigadores y de quienes consultan sus estudios al decir que
la probabilidad de errar con respecto al rechazo de la hipdtesis nula es tan solo de
un 1%.

Namero de dias/anos ganados o perdidos/ Number of days/years gained
or lost. Una medida de la eficacia de un tratamiento o del impacto de un habito en
términos de aumento o disminucidén de la esperanza de vida. Por ejemplo, 30 afios
o fumar una o dos cajas de cigarrillos al dia resulta en una pérdida promedio de 2
250 dias, o alrededor de seis afios de vida.

Numero necesario a tratar/ Number needed to treat. Es una medida del
efecto de un tratamiento probado en un ensayo clinico. Indica el nimero de
pacientes que es necesario tratar con el tratamiento experimental para obtener un
evento menos (una fractura menos, una muerte menos, etc.) a los que se
conseguirian con el tratamiento control. Se emplea en variables discretas con
valores dicotdmicos. Por ejemplo, si se necesita suministrar un medicamento
preventivo contra los accidentes cerebrovasculares a 20 personas antes de prevenir
un solo accidente, el nimero necesario a tratar para lograr algin beneficio sera de
20. El nimero necesario a tratar se calcula como el inverso absoluto de diferencia
de riesgo. Otros nombres: numero necesario a tratar para beneficiar.

Namero necesario a tratar para dafar/ Number needed to treat to harm.
NUmero necesario a tratar para beneficiar asociado a un efecto nocivo. Se trata de
estimar cudntas personas necesitan recibir un tratamiento antes de que un
individuo experimente un resultado perjudicial o para que una persona menos
experimente un resultado beneficioso. Un numero alto es un buen signo, porque
significa que los eventos adversos son poco frecuentes. Los valores pequefios
indican que los acontecimientos adversos son frecuentes. Otros nombres: nimero
necesario para dafiar, nUmero necesario para causar un efecto adverso.
Ocultamiento de la asignacion/ Concealment of allocation. Proceso que
garantiza que la persona que decide seleccionar un participante para un ensayo
controlado aleatorio no conozca el grupo de comparaciéon en el que se ubicard la
persona. Es un proceso distinto del cegamiento y tiene como objetivo evitar el
sesgo de seleccidn. Algunos intentos de ocultamiento de la asignacién son mas
propensos a la manipulacién que otros y se utilizan para evaluar la calidad de un
ensayo.

Parametro/ Parameter. Cantidad que define un modelo tedrico. A diferencia de
las variables, los pardmetros no se relacionan con mediciones reales o con los
atributos de los pacientes. Y corresponden a medidas estimadas para una poblacién

de donde se han extraido las muestras en estudio.



Participante/ Participant. Individuo que se estudia en un ensayo, a menudo,
pero no necesariamente, un paciente.

Periodo de lavado/ Washout. En un estudio cruzado (cross-over), el periodo en
el que un tratamiento se abandona y el segundo tratamiento aln no se administra.
Los periodos de lavado son necesarios habitualmente ante la posibilidad de que la
intervencidon administrada primero pueda afectar la variable de resultado algun
tiempo después de que cese el tratamiento. Un periodo de run-in antes de que el
tratamiento empiece a veces se denomina periodo de lavado, si los tratamientos
gue los participantes recibian antes de entrar en el estudio fueron interrumpidos.
Personas-tiempo/ Person-time. En el cdlculo del riesgo relativo, cuando el total
de los sujetos participantes en el estudio no pueden observarse durante el mismo
periodo (algo muy frecuente que ocurra), se acude al céalculo del aporte en afios
(personas-anos) u otras unidades de tiempo de cada individuo a la investigacion
realizada.

Placebo/ Placebo. Sustancia inactiva o procedimiento administrados a un
participante, por lo general, para comparar sus efectos con los de una droga real u
otra intervencion, pero que a veces produce cierto beneficio a los participantes,
quienes creen que estan recibiendo un tratamiento. Los placebos se utilizan en los
ensayos clinicos para cegar a los participantes con respecto a si recibiran
tratamiento, o cual de ellos recibiran. Los placebos deben no poder distinguirse de
la intervencidn activa para garantizar el cegamiento adecuado.

Plausibilidad biologica/ Biological plausibility. El conocimiento bioldgico
existente debe explicar, desde el punto de vista ldgico, la etiologia por la cual una
causa produce un efecto en la salud. La plausibilidad biolégica no puede extraerse
de una hipdtesis, porque el estado del conocimiento en un momento determinado
puede ser insuficiente (o no existir) para explicar cierto conjunto de observaciones.
Poblacion/ Population. [En una investigacién:] Grupo de personas en estudio, de
la que generalmente se toman muestras. Las poblaciones se pueden definir
mediante caracteristicas como pueden ser, geografia, grupo de edades,
determinadas enfermedades.

Poblacion base/ Population base. Se refiere a los individuos y, especialmente, a
las caracteristicas iniciales o de partida de aquellos que entran a formar parte de un
estudio.

Poblacion diana, objetivo o de referencia/ Target population, referente
population. Poblacion en la cual se realizan los estudios o donde se aplicaran los
resultados. [Guias para la practica clinica]. Es el grupo de pacientes al que se

intentan aplicar las recomendaciones de la guia.



Potencia/ Power. [En estadistica:] Probabilidad de rechazar la hipdtesis nula
cuando una hipoétesis alternativa especifica es verdadera. La potencia de una
prueba de hipétesis es uno menos la probabilidad de error tipo II. En los ensayos
clinicos, la potencia es la probabilidad de que un ensayo detecte, como
estadisticamente significativo, un efecto de la intervencion de un tamafo especifico.
Si un ensayo clinico tenia una potencia de 0,80 (o del 80%) y suponiendo que el
efecto del tratamiento pre-especificado realmente existid, si el ensayo se repitiera
100 veces, encontrariamos un efecto de tratamiento estadisticamente significativo
en 80 de ellos. Idealmente queremos obtener una potencia elevada, cercana al
maximo de uno (o 100%). Para un determinado tamafo de efecto, los estudios con
mayor cantidad de participantes alcanzaran una potencia mayor.

Precision/ Precision. 1. [En estadistica:] Medida de la probabilidad de presencia
de errores aleatorios en los resultados de un estudio, de un meta analisis o de una
mediciéon. Cuanto mayor es la precisién, menor serdn los errores aleatorios. Los
intervalos de confianza alrededor de la estimacion del efecto de cada estudio son
una forma de expresar precision, un intervalo de confianza mas estrecho significa
una mayor precision. 2. [En un ensayo de bUsqueda:] La proporcion de los articulos
relevantes identificados por una estrategia de blasqueda expresado como
porcentaje de todos los articulos (relevantes e irrelevantes) identificados por la
estrategia. Estrategias altamente sensibles que tienden a tener bajos niveles de
precision. Se calcula dividiendo el nimero de articulos relevantes por el total de
articulos identificados.

Prevalencia/ Prevalence. Proporcion de una poblacidn que presenta una
condicién o caracteristica particular en un periodo determinado: por ejemplo, el
porcentaje de personas en una ciudad con una determinada enfermedad, o que
fuman. Comprende tanto los nuevos casos aparecidos en el periodo de estudio
como los existentes previamente.

Prevalencia relativa/ Relative prevalence. Es la relacion de prevalencia entre
dos grupos. Si se desea estimar la fuerza con la que se asocia una exposicion y una
enfermedad, la prevalencia relativa es la razén entre la prevalencia de la
enfermedad en los sujetos expuestos y no expuestos. Indica cuantas veces es mas
frecuente la enfermedad en aquellos sujetos que presentan la exposicién al factor
de riesgo en comparacién con los no expuestos.

Principio de equilibrio clinico/ Equipoise. Estado de incertidumbre en el que
una persona considera como igualmente probable cualquiera de las dos opciones de
tratamiento.

Probabilidad/ Probability. Medida numérica de posibilidad. La posibilidad son las

valoraciones cualitativas que sobre la base de elementos de juicio se hacen de la



ocurrencia de determinados fendmenos no deterministicos. La posibilidad no es
numérica hasta que no se calcule la probabilidad de ocurrencia de un suceso.
Probabilidad post-prueba/ Post-test probability. [En pruebas de
diagndstico/deteccidn:] Proporcion de pacientes con un resultado particular
(positivo o negativo) para una prueba diagnodstica especifica, que presentan la
enfermedad o condicion de interés. Se calcula dividiendo la razén post-prueba por
1-razén post- prueba. El uso del normograma de Fagan evita la realizacién de estos
calculos.

Probabilidad pre-prueba/ Pre-test probability. [En pruebas de
diagndstico/deteccién:] Proporcion de personas con la enfermedad o condicion de
interés en la poblacion en una poblacion en un momento determinado (prevalencia
puntual) o en un intervalo de tiempo (prevalencia en un periodo). La prevalencia
puede depender de codmo se diagnostica un trastorno. Un buen ejemplo es la
demencia. Se calcula dividiendo la sumatoria de los verdaderos positivos y los
falsos negativos por la sumatoria de los verdaderos positivos, los falsos negativos,
los falsos positivos y los verdaderos negativos. La interpretacion de los resultados
de las pruebas diagndsticas se realiza en funcién de la probabilidad establecida para
la existencia de la enfermedad en la poblacién de la que procede; asi como de la
sensibilidad y la especificidad de la prueba utilizada para la deteccion de condicién
que se sospecha padece el paciente.

Probabilidades, ventajas, oportunidades/ Odds. Forma de expresar Ila
probabilidad de ocurrencia de un evento. Se calcula dividiendo el nimero de
individuos en una muestra que lo experimentaron por el niumero de aquellos a los
gue no les ocurrid. Por ejemplo, si en una muestra de 100, 20 personas murieron y
80 sobrevivieron, las probabilidades de muerte son de 20/80 = ', 0,25 6 1:4.
Existe una amplia controversia sobre cual seria la equivalencia correcta en espafiol
del término odds. Hasta el momento se emplean equivalencias como oportunidades
y ventajas. Otra opcidon es no traducirlo y emplearlo en su forma anglosajona
original. Para convertir los odds en probabilidades, por ejemplo, 1 a 3 odds queda
como a:b; probabilidad = a/(a+b); probabilidad = 1/(1+3) =1/ 4 = 0.25, que
expresado en % seria = 25%. Para convertir una probabilidad del 25% a odds, se
toma como X a la probabilidad, 25, entonces Odds = X/(100- X), es decir, Odds =
25 /(100 - 25) = 25 : 75, que es igual a 1:3 odds.

Proporcion/ Proportion. Tipo especifico de razén en la que el numerador esta
incluido en el denominador. La proporcién de recién nacidos con sexo masculino es
el resultado de dividir ese nimero por la sumatoria de los recién nacidos de ambos
sexos. Permite valorar la importancia relativa de una parte de un evento con

respecto a una totalidad. Es muy utilizada para indicar la importancia proporcional



que tienen uno o mas eventos en la poblacion como son: morbilidad y mortalidad
por causas. Sefiala, por ejemplo, el lugar que ocupa cada causa de enfermedad con
respecto a la poblacién total enferma: “La morbilidad por diarrea contribuye con el
38.9 % a la mortalidad total, por tanto ocupa el primer lugar como causa de
mortalidad”. Se denomina también distribucion porcentual. La informacion que
provee esta medida, es util para racionalizar recursos, en cuanto a la atencion, pero
no indica el riesgo de enfermar, porque el denominador no se refiere a la poblacién.
Protocolo/ Protocol. El plan o conjunto de etapas planificadas en las que se
desarrollard un estudio. Un protocolo de una revision sistematica deberia justificar
racionalmente la necesidad de la revisidn, objetivos, métodos que se aplicaran para
localizar, seleccionar y evaluar criticamente los estudios, y para obtener y analizar
los datos de las investigaciones incluidas.

Prueba de asociacion/ Test of association. Prueba estadistica que permite
probar la asociacion entre variables, a partir de los valores empiricos u
observaciones correspondientes a cada variable, es decir: cdmo estos valores
expresan que datos de diferentes factores, representados por variables
independientes, influyen en los resultados obtenidos en la variable dependiente en
estudio o si el efecto a medir en una investigacién esta determinado por los
factores considerados para determinar si el (los) valores de una variable se asocia
(i.e. varia con) con el valor de otra variable o si la presencia o ausencia de un
factor es mas probable cuando esta presente un resultado particular.

Prueba de hipotesis/ Hypothesis test. Procedimiento estadistico para
determinar si se rechaza una hipoétesis nula sobre la base de los datos observados.
Prueba muy especifica/ Highly specific test. [En pruebas de
diagnodstico/deteccién] Prueba con una muy alta probabilidad de presentar
resultados negativos a la enfermedad que se investiga en sujetos sanos o que deja
un numero reducido de falsos positivos con independencia de la proporcién de
falsos negativos. Implica una alta seguridad en relacién con el resultado negativo
de la prueba.

Prueba muy sensible/ Highly sensitive test. [En pruebas de
diagnostico/detecciéon] Prueba con una muy alta probabilidad de detectar la
enfermedad investigada o que deja un numero reducido de falsos negativos con
independencia de la proporcién de falsos positivos. Implica una alta seguridad en
relacion con el resultado positivo de la prueba.

Prueba piloto/ Pilot test. [Guias para la practica clinica]. Es el proceso de prueba
previa (pretest) del borrador de la guia y la aplicacidon de sus recomendaciones en
la practica local antes de su publicacién. Los problemas al utilizar la guia (e€j.

complejidad, falta de capacidades, barreras organizativas, reacciones negativas de



los pacientes) se reflejan y discuten por el grupo elaborador lo cual conduce a
modificaciones de la guia. Este proceso evalla la validez y factibilidad de la guia
final y aumenta la probabilidad de que la guia se implemente con éxito en la
practica para el beneficio de los pacientes.

Punto de estimacion/ Point estimate. Resultados (por ejemplo el promedio, la
diferencia de promedios ponderados, la razén de posibilidades, el radio de riesgo o
diferencia de riesgo) obtenidos en una muestra (un estudio o un metanalisis) que
se utilizan como el mejor estimado de lo que es cierto para una poblacidon
pertinente de la que se ha tomado una muestra.

Puntuaciones de calidad/ Quality scores. Valor asignado para representar la
validez de un estudio, sea por un criterio especifico, como el ocultamiento de la
asignacion o de forma general. Las puntuaciones de calidad pueden usar letras (A,
B y C) o nimeros.

Razén/ Ratio. Es el cociente que se obtiene de dividir los valores observados
entre dos categorias de una misma variable, es una medida por excelencia para
resumir datos de variables cualitativas. Es el resultado de dividir un evento o una
cantidad, entre otra, que se toma como unidad. Sefiala el tamafo de una cantidad
con respecto a otra. Es una relacion entre un numerador y un denominador, los
cuales son valores bien definidos y diferentes. El numerador no esta incluido en el
denominador. Por ejemplo, en un estudio sobre farmaco dependencia, segun sexo,
se encontré que de 170 farmaco dependientes, 100 eran hombres y 70 eran
mujeres. La razon por sexo es 100/70=1,4. Esto indicada que por cada mujer
farmaco dependiente, se presentan 1,4 hombres farmaco dependientes.

Razén de probabilidad/ Likelihood ratio. [En pruebas de
deteccidon/diagndstico:] El cociente de probabilidades, razén de probabilidades o
razon de verosimilitud, conocido en inglés como likelihood ratio, es la razén entre la
probabilidad de un resultado (positivo o negativo) para una prueba diagnodstica
entre los pacientes que presentan una enfermedad y la probabilidad de ese mismo
resultado entre los pacientes que no presentan la enfermedad estudiada. La razén
de probabilidad es una estimacidon directa de cuanto el resultado (positivo o
negativo) de una prueba diagnostica cambia la probabilidad de que el sujeto
presente la enfermedad. El calculo se realiza sobre la base del grado de sensibilidad
y especificidad conocidas para la prueba diagnostica que se utiliza. Existen dos
cocientes de probabilidad, uno para una prueba con un resultado positivo
(likelihood ratio for a positive result) y otro, para una prueba con un resultado
negativo (likelihood ratio for a negative result). El primero indica cuanto aumenta la

probabilidad de presentar la enfermedad cuando la prueba tiene un resultado



positivo. El segundo sefiala cuanto se reduce la probabilidad de presentar la
enfermedad cuando la prueba tiene un resultado negativo.

Razén de riesgo/ Risk ratio. 1. Relacién de los riesgos en dos grupos (es
también cociente de probabilidades). En los estudios de intervencion, es la relacion
de riesgo en el grupo de intervencién con respecto al riesgo en el grupo control.
Una relacién de riesgo de 1 indica que no hay diferencia entre los grupos
comparados. En caso de obtener resultados no deseados, una relacién de riesgo
menor que 1 indica que la intervencidn fue efectiva para reducir el riesgo de que el
resultado se produjera. 2. [En analisis de supervivencia]: Razéon de riesgo, en
inglés, Hazard ratio. Medida del efecto. Representa el aumento del riesgo con el
gue es probable que un grupo experimente el resultado de interés. Por ejemplo, si
la razon de riesgo de muerte por un tratamiento es de 0,5, entonces podemos decir
que la mitad de los pacientes tratados son propensos a morir, la mitad del total de
pacientes (tratados y no tratados).

Razoén post-prueba/ Post-test odds. [En pruebas de diagndstico/deteccion:] Es
la razén existente entre los pacientes que presentan la enfermedad y los que no la
tienen, después de realizar la prueba diagndstica. Se calcula multiplicando la razén
pre-prueba por la razén de probabilidad.

Razoén pre-prueba/ Pretest odds. [En pruebas de diagnostico/deteccidon:] Es la
razon existente entre los pacientes que presentan la enfermedad y los que no,
antes de realizar la prueba diagndstica. Se calcula dividiendo la probabilidad pre-
prueba por 1-probabilidad pre-prueba.

Recomendaciones clave/ Key recomendations. [Guias para la practica clinica].
Son las recomendaciones que responden a las principales preguntas clinicas que
pretende cubrir la guia.

Reduccion (incremento) del riesgo absoluto/ Absolute risk reduction
(increase). En un ensayo, la diferencia aritmética absoluta de resultados negativos
entre los participantes en el grupo experimental y control. Se calcula restando la
tasa de eventos negativos en el grupo experimental de la tasa de eventos de
resultados negativos en el grupo control. Se utiliza un intervalo de confianza del
95%. En dependencia de las circunstancias puede referirse a la reduccion del riesgo
(muerte o eventos cardiovasculares, en un ensayo con estatinas) o un aumento
(alivio del dolor, en un ensayo con analgésicos).

Reduccion del riesgo relativo/ Relative risk reduction. Reduccion proporcional
con respecto al riesgo en un grupo de tratamiento en comparaciéon con otro. Es 1
menos la razén de riesgo. Si la razon de riesgo es de 0,25 entonces la reduccién del

riesgo relativo es de 1-0.25 = 0.75, o el 75%.



Registro de ensayos clinicos/ Clinical trial registry. Base de datos que
contiene los datos esenciales que caracterizan a un ensayo clinico, a saber:
enfermedad o procedimiento estudiado, caracteristicas demograficas de los
participantes, criterios de seleccion de los sujetos, desenlaces primarios y
secundarios, tamafo de la muestra, duracién, tratamientos estandar vy
experimental, método de asignacién del tratamiento, método de enmascaramiento
y administracién del tratamiento, métodos de analisis, fuentes de financiamiento,
lugar, centros coordinadores, entre otros muchos posibles. Los registros facilitan el
hallazgo de informacién sobre estudios en marcha; conocer sus resultados, sean
positivos o0 negativos; disminuir la subnotificacién (o subregistro) selectiva de los
resultados obtenidos (sesgo de publicacién); evaluar los efectos de una
intervencion a largo plazo, asi como fortalecer las revisiones y meta-analisis, a
partir de la posibilidad de obtener el total de los ensayos realizados en un area de
interés determinada. La mayoria de las revistas médicas reconocidas exigen
actualmente la inclusién previa del ensayo en alguna de las bases de datos
dispuestas con estos fines antes de la publicacion de cualquier informe relacionado
con sus resultados.

Regla de parada/ Stopping rule. Procedimiento que permite preservar el error
de tipo I en un cierto nivel pre-especificado en los andlisis intermedios de los
ensayos clinicos a intervalos predefinidos.

Regresion de minimos cuadrados ponderados/ Weighted least squares
regression. En el metanalisis, una técnica de meta-regresion para estimar los
parametros de un modelo de regresion multiple, en el que las contribuciones de
cada estudio a la suma de los productos de las variables medidas (las
caracteristicas de los estudios) es ponderado por la precision de la estimacion del
efecto del estudio.

Regresion logistica/ Logistic regression. Forma de analisis de regresiéon que
modela la probabilidad de un individuo de padecer la enfermedad o algin otro
resultado en funcion de un factor de riesgo o intervencién. La regresién logistica se
utiliza para investigar la relacién entre la tasa de un episodio o proporcion y un
grupo de variables independientes. Es ampliamente utilizado para los resultados
dicotdmicos, en particular, para realizar andlisis ajustados. En las revisiones
sistematicas puede emplearse para explorar la relacion entre las caracteristicas
clave de los estudios incluidos y los resultados (efectos observados) de cada
estudio. Se emplea esencialmente cuando intervienen variables cualitativas en las
que el modelo de regresidn lineal no es Util.

Relacion dosis respuesta/Dose response relation. Relacion entre la cantidad

de tratamiento administrado y su efecto en el resultado o entre el nivel de



exposicion del individuo y la frecuencia de la enfermedad. [En ensayos clinicos]:
Respuesta a un farmaco que puede estar relacionada con la cantidad recibida (es
decir, la dosis). A veces los ensayos se realizan para probar el efecto de diferentes
dosis de un mismo farmaco. Esto puede ser valido tanto para los beneficios como
para los danos. En el meta-andlisis, las relaciones dosis-respuesta pueden
investigarse por medio de la meta-regresion. También se denomina gradiente
bioldgico.

Replicar/reproducir/ Replicate/reproduce. Repetir un mismo proceder con
otras personas con el objetivo de lograr resultados iguales o muy similares a los
gue se produjeron en un estudio. Implica la re-creacién de las circunstancias para
comprobar si los resultados y las consecuencias son similares en otra muestra o
poblacién pero en circunstancias iguales o muy similares. También puede referirse
a la repeticion de un experimento en condiciones iguales.

Resultado adverso/ Adverse event. Resultado adverso que ocurre durante o
después del uso de un medicamento u otra intervencibn pero que no es
necesariamente causado por estos.

Resultado primario/ Primary outcome. Es el resultado que se obtiene como
producto natural del analisis de los efectos que se producen o del experimento
segln el contexto y que se corresponde con las concepciones o teorias que lo
sustentan, como el objetivo previsto o la hipdtesis a validar. Es el resultado de
mayor importancia.

Resultado secundario/ Secondary outcome. Se refiere a los resultados que se
obtienen en una investigacion que sin estar previstos en los objetivos o hipdtesis a
validar, resulta interesante su analisis o sus influencias en los resultados previstos.
Resultado que se utiliza para evaluar los efectos adicionales de la intervencion. Se
consideran a priori como menos importante que los resultados primarios.
Resultado/Outcome. Componente del estado clinico y funcional de un
participante después de habérsele aplicado una intervencidon, que se utiliza para
evaluar su eficacia.

Resumen estructurado/Structured abstract. Tipo de resumen que se
estructura en apartados como pueden ser: objetivo, disefio, lugar/condiciones vy
circunstancias, pacientes o sujetos participantes, intervenciones o variables
estudiadas, mediciones y resultados principales y conclusiones. En ocasiones es
suficiente con una estructura de 4 acapites: objetivos, métodos, resultados vy
conclusiones. El nimero de apartados varia considerablemente de una revista a
otra y de un tipo de articulo a otro. El resumen estructurado es una solucién
sencilla y econdmica a los retos que plantea la busqueda de la informacion precisa

en el exceso de literatura efimera o de escaso interés existente en el campo de la



salud. La organizacion de la informacion en apartados obligatorios ayuda a los
autores a estructurar sus resumenes y a evitar olvidos costosos a los efectos de la
recuperacion de la informacién.

Revision externa/ External review. [Guias para la practica clinica]. Es el
proceso en el que el borrador de la guia es analizado por expertos independientes
antes de su publicacion. Los comentarios recibidos de los revisores son discutidos
por el grupo elaborador y como resultado se pueden hacer correcciones a la guia.
Este proceso asegura la validez de la guia y aumenta la probabilidad de que los
pacientes se beneficien de ella.

Revision por pares/ Peer review. Proceso de arbitraje para el control de la
calidad e importancia de los informes de investigacién. Un articulo presentado para
su publicacion en una revista revisada por pares es evaluado por otros expertos en
el area.

Revision sistematica/ Systematic review. Una revision de una cuestién
formulada claramente, que utiliza métodos sistematicos y explicitos para identificar,
seleccionar y evaluar criticamente la investigacion relevante, asi como para obtener
y analizar los datos de los estudios que comprende la revision. Se pueden utilizar o
no métodos estadisticos (meta-analisis) para analizar y resumir los resultados de
los estudios incluidos. En este sentido, |la sistematicidad, se puede interpretar como
los diferentes niveles jerarquicos, segun teorias, métodos, resultados u otros
niveles, que se pueden establecer para analizar la importancia, relevancia, eficacia,
utilidad, aporte u otros aspectos de flujo de informes publicados.

Riesgo/Risk. El riesgo es una medida que expresa la probabilidad de que se
produzca un evento (aparezca una enfermedad, se produzca una muerte, etc.).
Proporcién de los participantes que experimentan el evento de interés. Por lo tanto,
si en 100 participantes se observa el evento (por ejemplo, un accidente
cerebrovascular) en 32, el riesgo es de 0,32.

Riesgo absoluto/ Absolute risk. Se refiere al riesgo que presenta una poblacion.
Comprende tanto a quienes estan expuestos al factor de riesgo como a quines no lo
estan. Es sindnimo de frecuencia y expresa la probabilidad de que una enfermedad,
accidente o muerte ocurra en un periodo determinado. Representa la medida de
probabilidad de pasar del estado de salud al de enfermedad o muerte.

Riesgo atribuible/ Attributable risk. Diferencia entre las tasas de incidencia o
mortalidad en el grupo expuesto y el grupo no expuesto. Indica el impacto que
provoca el factor de riesgo en la tasa de incidencia del grupo expuesto. Muestra la
proporcion en que el dafo podria reducirse si el factor de riesgo desapareciera en la
poblacidon, es decir, qué pudiera esperarse que sucediera con la enfermedad si

pudiera suprimirse el factor de riesgo estudiado. Comprende implicitamente Ia



frecuencia del dafio a la salud con y sin el factor de riesgo presente. Es un concepto
importante en términos de formulacidon de politicas de salud. Es un complemento
del riesgo relativo, que indica es incapaz de ofrecer informacién sobre la proporcién
de casos del total de enfermos causados por un factor de riesgo determinado ni
sobre el total de casos que puede atribuirse al factor estudiado en la poblacién.
Riesgo atribuible poblacional/ Population attributable risk. Indica el nimero
de casos en la poblacién que podrian evitarse si se eliminara el factor de riesgo.
Expresa la proporcién de casos en la poblacion (expuesta y no expuesta) que son
atribuibles a la exposicién y que pudieran evitarse si se eliminara la exposicion. Se
puede considerar como una proyeccion del riesgo atribuible proporcional en el
grupo expuesto hacia la poblacidn total. En este caso, los resultados obtenidos en el
grupo de expuestos se extrapolan hacia la poblacion objetivo estimando el impacto
de la exposicion a nivel poblacional. Se estima ponderando el riesgo atribuible
proporcional en el grupo expuesto de acuerdo con la proporciéon de sujetos
expuestos en la poblacion de interés. Es de gran utilidad para los administradores
de salud. Como ventajas presenta: la verificacion de relaciones causales, la
obtencién de tasas de incidencia de la enfermedad y la eliminacién del sesgo de
memoria. Entre sus desventajas se hallan su costo elevado, compleja ejecucion, la
pérdida de sujetos; asi como el cambio de estos a la exposicion durante el
seguimiento. Si conocemos la frecuencia de la exposicion al factor de riesgo y la
incidencia total de la enfermedad en la poblacién estudiada, es posible estimar la
proporcion de casos del total de enfermos que puede atribuirse a un factor de
riesgo particular, asi como el numero total de enfermos de que es responsable y
gue podriamos tedricamente evitar, como se dijo antes, si dicho factor pudiera
suprimirse. También se denomina porcentaje del riesgo atribuible.

Riesgo atribuible proporcional en el grupo expuesto/ Proporcional
attributable risk in exponed group. Estima la proporcién de eventos en el grupo
expuesto que se pueden atribuir a la presencia del factor de exposiciéon. En otras
palabras, refleja el efecto que se podria esperar en el grupo expuesto de la
poblacion en estudio si se eliminara el factor de riesgo en cuestién.

Riesgo relativo/ Relative risk. Razén entre las medidas de frecuencia (o
probabilidad) de la enfermedad entre los sujetos expuestos al factor de riesgo y los
no expuestos. Es una medida relativa de la asociacién que establece cuantas veces
es mas frecuente la enfermedad entre los expuestos que entre los no expuestos. En
los estudios de cohortes, se calcula dividiendo la tasa de incidencia de la
enfermedad en el grupo expuesto por la del grupo no expuesto. La tasa de
incidencia entre los sujetos expuestos se calcula dividiendo el nimero de enfermos

por el total de sujetos expuestos. La tasa de incidencia entre los no expuestos se



halla dividiendo el nimero de enfermos por el total de sujetos no expuestos. Un
riesgo relativo de 1 indica que no hay diferencia entre los grupos que se comparan.
Para resultados indeseables, un riesgo relativo menor de 1 indica que la
intervencion fue eficaz al reducir el riesgo de aquel evento. Mide la fuerza de la
relacion entre el factor de riesgo y el dafio. Es Util para buscar la etiologia de una
enfermedad. No mide probabilidad, es sencillamente un cociente. Indica el beneficio
que se puede obtener si se eliminara el factor de riesgo. Cuanto mayor sea la
fuerza de la asociacién estadistica entre el factor de riesgo y una enfermedad por
ejemplo, mas dificil sera creer que ésta pueda deberse a la accién de un factor de
confusién. Los sesgos habituales pueden modificar las asociaciones débiles, sin
embargo, es poco probable que puedan modificar asociaciones muy fuertes, por
ejemplo, un riesgo relativo mayor que 5. En los estudios de casos y controles, se
expresa en forma de razén de posibilidades. Otras denominaciones: cociente de
riesgos.

Secuencia temporal/ Temporal sequence. Secuencia de eventos en el tiempo
que se utiliza como uno de los criterios de evaluacion de la causalidad - la
exposicién o la intervencidn deberan haber ocurrido antes del resultado para
constituir una causa plausible de estos.

Seguimiento/ Follow up. Observacion durante un periodo de tiempo de los
participantes del estudio/ensayo para medir los resultados de la investigacion.
Seguridad/ Safety. [De una intervencion:] Se refiere a efectos adversos graves,
como los que amenazan la vida o aquellos que exigen o prolongan Ila
hospitalizacion, provocan incapacidad permanente o causan defectos de
nacimiento. También pueden ser graves los efectos indirectos negativos como los
accidentes del transito, la violencia y las consecuencias perjudiciales de los cambios
en el estado de animo de los participantes.

Seleccion aleatoria/ Random selection. Método para obtener un grupo
representativo y no sesgado de personas a partir de una poblacién mas amplia. La
seleccion aleatoria, que no esta relacionada con la forma en que los participantes se
asignan a los grupos de comparacion, se utiliza frecuentemente en los estudios
transversales y de cohortes, que no son ensayos clinicos controlados; sin embargo,
no se utiliza muy a menudo en estudios experimentales. En los informes de los
ensayos clinicos mas antiguos, sin embargo, el término se utilizaba ocasionalmente
en lugar de asignacién aleatoria o aleatorizacion. También se puede interpretar
como aquella seleccién que considera la teoria de las probabilidades para asegurar
que los resultados obtenidos puedan expresarse en términos de incertidumbre

medida por probabilidades. Sindnimo: muestreo aleatorio.



Sensibilidad/ Sensitivity. 1. [En pruebas de diagnostico/deteccidén:] Medida de la
capacidad de una prueba para detectar correctamente a personas con la
enfermedad. Proporcion de casos de personas enfermas que se identifican
correctamente mediante la prueba. Se calcula dividiendo el nUmero de verdaderos
positivos por la sumatoria de los verdaderos positivos y los falsos negativos. Existe
un antagonismo entre la sensibilidad y la especificidad, porque no pueden
mejorarse las dos a la vez para una misma prueba. Tal vez, la estrategia mas
adecuada para identificar el mayor niumero posible de pacientes sea utilizar primero
una prueba de una alta sensibilidad y con posterioridad emplear examenes
complementarios para confirmar o rechazar el resultado inicial. Sin embargo, son
muchos los factores que influyen en la decisién de la estrategia a seguir, entre
ellos, el costo econémico de las pruebas, el costo fisico y psicolégico para los
pacientes, entre otros. En esta situacion, el establecimiento de un umbral de
seguridad para la prueba puede ser muy util. Un umbral es un valor dentro o a
partir del cual existe una seguridad alta de que el sujeto padece la enfermedad (por
asociacion, un umbral terapéutico es un valor a partir del cual existe una certeza de
que se debe administrar alguna clase de tratamiento). Los sujetos con valores de la
prueba poco seguros para un diagndstico solido pueden someterse a examenes
adicionales con vistas a determinar con seguridad su condicién 2. [En un ensayo de
busqueda:] Medida de la capacidad de una prueba para identificar correctamente
articulos relevantes. Proporcion de todos los articulos relevantes de todas las
busquedas que fueron identificados por la busqueda de interés particular. Se calcula
dividiendo el numero de articulos relevantes identificados en una busqueda por el
numero total de los articulos relevantes identificados en el total de busquedas
realizadas. Otros nombres: tasa de deteccidn, tasa de positivos verdaderos.

Series de casos/ Case series. Estudio observacional de individuos sin grupo
control que expone las observaciones realizadas sobre una serie de individuos que
por lo general recibieron una misma intervencion (o que presentan el mismo efecto
a medir en la investigacion, la misma enfermedad por ejemplo).

Series de tiempo interrumpido/ Interrupted time series. Disefio de
investigacion que recoge las observaciones en multiples momentos antes y después
de una intervencién (interrupcién). El disefio intenta detectar si la intervencion ha
tenido un efecto significativamente mayor que la tendencia subyacente.
Sesgo/Bias. [En estadistica] Error sistematico, desviacién en los resultados o
inferencias de la verdad., error que produce una estimaciéon (de la frecuencia, del
riesgo relativo u otras) que difiere sistematicamente del valor verdadero bien
porque lo sobrepasa o porque se queda por debajo. Se originan tanto el disefio y

conduccion del estudio como en el anéalisis de sus resultados. En los estudios del



efecto de la asistencia médica, los principales tipos de sesgos surgen de las
diferencias sistematicas entre los grupos que se comparan (sesgo de seleccién), de
la atencidn que se brinda, de la exposicion a factores ajenos a la intervencién de
interés (sesgo de realizacion), del retiro o exclusion de personas que entraron en
un estudio (sesgo de desercién) o de la manera en cdmo se evallan los resultados
(sesgo de deteccion). Las revisiones (sistematicas o no) también pueden verse
particularmente afectadas por el sesgo de informacién donde se dispone solo de un
subconjunto parcializado del total de los datos pertinentes. Los sesgos reducen la
confiabilidad de los estudios porque proporcionan una estimacién mas baja o mas
alta que el valor real de la asociacién que existe en la poblacién objetivo.

Sesgo de accesibilidad/ Access bias. [En estudios de revisién:] Error
sistematico que se origina cuando los documentos mas accesibles tienen mayor
probabilidad de incorporarse a una revision. Obviamente, afecta Ia
representatividad de los estudios con respecto a su poblacion. El sesgo de
accesibilidad se relaciona con las posibilidades reales (de recursos) para acceder a
la informacion. M Sanchez y A Garcia, agrupan las principales amenazas en 3
clases: 1) La poblacion de estudios a la que tiene acceso el revisor puede no ser
representativa de la poblacion objeto; 2) La inclusion en un meta-analisis sélo de
los estudios publicados puede sobrestimar la magnitud del efecto experimental - se
ha demostrado que los estudios publicados constituyen una muestra sesgada de
toda la poblacion de estudios. Este sesgo no soélo puede ser de magnitud, sino
también de direccion; y 3) La poblacion de individuos, grupos o unidades
localizadas por el revisor puede no ser representativa de la poblacion objeto. Si los
estudios recuperados no son representativos de toda la poblacién, existe la
posibilidad de que ciertas subpoblaciones de elementos no queden representadas
adecuadamente en la poblacién accesible, y ello, sin duda, restringe las inferencias
de los resultados del estudio. Cualquier revisidon que se limite a estudios publicados
tiende a incrementar el tamafo del efecto, porque los autores, arbitros y editores
de revistas son proclives a difundir, sobre todo resultados estadisticamente
significativos.

Sesgo de adaptacion/ Adaptive bias. Se produce especialmente en estudios de
intervencidn, experimentales o cuasi-experimentales, en los cuales individuos
asignados inicialmente a un grupo particular deciden migrar de este por preferir un
tipo de intervencion sobre otro.

Sesgo de autoseleccion/ Self-selection bias. Se produce cuando los sujetos
participan o no en un estudio en funcion de una decision que ellos mismos toman y

que puede relacionarse muy bien con los fendmenos estudiados.



Sesgo de Berkson (Deteccion diferencial) / Berkson bias (differential
deteccion). Ocurre cuando la prueba diagndstica para detectar el evento de
interés se realiza con mayor frecuencia en el grupo de sujetos expuestos.

Sesgo de clasificacion/ Classification bias. Se produce cuando el observador
gue examina un paciente, una muestra, una hoja clinica u otro cualquier objeto de
estudio, conoce el nivel de exposicion del factor de riesgo o la intervencién que
recibe el sujeto. En esta situacion por ejemplo, un diagnédstico presuntivo o
probable tiende a convertirse en un diagndstico seguro o confirmado. Para
eliminarlo o reducirlo basta con cegar a los observadores siempre que sea posible.
Se produce también por indefiniciones tedricas de clasificacion o insuficientes ante
la diversidad de caracteristicas a considerar. También denominado sesgo de
apreciacion.

Sesgo de confirmacion/ Confirmation bias. Se debe a la tendencia de todo
investigador a dar crédito y llamar la atencién de los demas sobre las experiencias
que apoyan su punto de vista, y a desechar o desacreditar las que no lo hacen. En
consecuencia, cuando los datos constituyen una novedad o son impopulares,
tienden a subnotificarse en la literatura publicada. Otros nombres: sesgo
confirmatorio.

Sesgo de declaracion/ Reporting bias. Se produce a causa del ocultamiento o
deficiencias en el sistema de registro de eventos de salud que en teoria deben
registrarse de alguna manera a cierto nivel administrativo.

Sesgo de desercion/ Attrition bias. Diferencias sistematicas entre los grupos de
comparacion de los participantes que se retiran o se excluyen de los resultados de
un estudio. Por ejemplo, los participantes pueden abandonar un estudio debido a
los efectos secundarios de una intervencién; excluir a estos participantes podria dar
lugar a una sobreestimacién de la eficacia de la intervencién, especialmente cuando
la proporcion de desercion varia segun el grupo de tratamiento. También se
denomina sesgo de desgaste.

Sesgo de deteccion/ Detection or ascertainment bias. Son las diferencias
sistematicas que aparecen entre los grupos comparados en relacién a cémo se han
establecido, diagnosticado o verificado los desenlaces o resultados. Ocurre, a veces,
al introducirse en cierto momento de la realizacién del estudio, metodologias
diagnosticas diferentes a las inicialmente utilizadas.

Sesgo de idioma/ Lenguaje bias. [En estudios de revisidn, tradicionales o meta-
analiticos:] Los documentos escritos, por ejemplo, originalmente en idioma inglés,
tienen mayor posibilidad de publicarse, recuperarse y, por ende, tienen mayor
probabilidad de citarse en comparacion con los trabajos escritos en otro idioma, ello

no significa necesariamente que tengan mayor calidad o sean mejores.



Sesgo de inclusion/ Inclusion bias. [En estudios de casos y controles:] Se
introduce en el proceso de seleccién de los sujetos a causa de la inconsistencia de
la caracterizacion o definicion de los criterios de inclusién, por una falsa
apreciacién de los sujetos de investigacion o por el enmascaramiento de los objetos
de investigacion. Aparece siempre que existe la probabilidad de que los sujetos que
se incluyan en un estudio se asocien con fuerza particular con uno o varios de los
factores de interés. Se produce, sobretodo, cuando la seleccién se realiza en
instituciones sanitarias en especial en los hospitales, donde se presentan
frecuentemente casos mas graves que los que se atienden en las consultas
médicas. Esos casos pueden no ser representativos de total de los casos en lo que
respecta a su exposicion al factor de riesgo estudiado. Ver sesgo de seleccion.
Sesgo de informacion/Reporting bias. Sesgo causado por un solo subconjunto
de todos los datos pertinentes disponibles. La publicacion de la investigacion puede
depender de la naturaleza y direccion de los resultados del estudio. Los estudios
donde se descubre la ineficacia de una intervencion casi nunca se publican. Debido
a ello las revisiones sistematicas que no incluyen estudios no publicados pueden
sobreestimar el verdadero efecto de una intervencién. Ademas, un informe
publicado podria presentar un conjunto sesgado de resultados (por ejemplo, solo
los resultados o los subgrupos donde se encontrdé una diferencia estadisticamente
significativa).

Sesgo de medicion/ Measurement bias. Es el conjunto de errores que se
introducen a partir del uso inadecuado de unidades de medida, escalas,
instrumentos o sujetos en el proceso de medicién de los fendmenos estudiados en
los sujetos participantes.

Sesgo de membresia (o de pertenencia)/ Membership bias. Se produce
cuando los sujetos evaluados comparten algun atributo en particular, relacionado
positiva o negativamente con la variable en estudio.

Sesgo de memoria/ Recall bias. Sesgo derivado de errores en los datos
recolectados, tanto por fallas de la memoria como por ver las cosas "a posteriori" y
posiblemente desde puntos de vista distintos. Los informes de las personas acerca
de lo que les sucede actualmente pueden ser mas precisos que su recuerdo de lo
que les sucedié hace dos afios por ejemplo, y cdmo se sentian al respecto en ese
momento. Es frecuente de observar en estudios retrospectivos, en los cuales se
pregunta por antecedentes a ciertas exposiciones en determinadas circunstancias y
en diferentes periodos de la vida.

Sesgo de Neymann/ Neymann bias. Se produce cuando ocurre la pérdida
prematura debido al fallecimiento de los sujetos afectados por la enfermedad

durante la realizacion del estudio.



Sesgo de no respuesta (efecto del voluntario)/ Non-response bias (effect
of voluntary). Es causado por el grado de interés o motivacién que presenta un
individuo que participa voluntariamente en una investigacion y puede diferir
sensiblemente en relacién con el de otros sujetos.

Sesgo de prevencion/ Prevention bias. Aspectos del disefio o realizaciéon de un
estudio diseflado para prevenir el sesgo. Para los ensayos controlados, estos
aspectos incluyen la asignacion al azar, el cegamiento y el ocultamiento de la
asignacion.

Sesgo de publicacion/ Publication bias. Un sesgo que se produce en la
literatura donde la publicacion de los estudios depende de la naturaleza y direccién
de los resultados del estudio. Puede definirse como la tendencia de investigadores,
revisores y editores a presentar o aceptar contribuciones para su publicacion sobre
la base de la direccion o fuerza de los hallazgos del estudio. Los estudios en los que
una intervenciéon no demuestra ser efectiva con frecuencia no se publican. Estos
estudios se denominan estudios negativos. Esta tendencia reduce el nimero de
trabajos de alta calidad publicados, algo que evidentemente no se relaciona de
forma alguna con sus resultados. Entre sus causas, ademas de las referidas, se
encuentra el disefio el tipo de estudio, la forma de asignacién de los sujetos, el
tamafio de la muestra, etcétera. A causa de esto, las revisiones sistematicas que no
son capaces de incluir estudios no publicados pueden sobrestimar el efecto
verdadero de una intervencion. Una de sus posibles soluciones es la creacién de
registros de estudios negativos, una variedad de los registros de informes de
estudios no publicados. Los registros de informes negativos y en el caso de los
ensayos clinicos, su registro en las bases de datos publicas creadas al efecto,
pueden ayudar considerablemente en su reduccion. Para determinar la existencia
de sesgo de publicaciéon en un tema objeto de interés puede ser de utilidad el uso
de los graficos de embudo. En el caso de los meta-analisis, si existen sospechas de
la presencia de sesgo de publicacion, debe analizarse su sensibilidad. Para esto
puede estimarse el nimero de estudios negativos necesarios para convertir una
medida combinada estadisticamente significativa en otra no significativa -si el
numero es elevado, muy probablemente el meta-analisis no presentara sesgo de
publicacién. O bien, introducir en el modelo, estudios negativos simulados y
determinar si modifican los resultaos combinados.

Sesgo de rango o espectro/ Spectrum bias. Un problema desconocido (pero
probablemente muy real) es el sesgo de espectro. Se presenta cuando la
sensibilidad y especificidad de una prueba diagndstica varian al aplicarse en
poblaciones diferentes. Dos poblaciones pueden presentar una composicion y

caracteristicas distintas con respecto al sexo, edad o la gravedad de la enfermedad



y ello de alguna manera influye en la certeza (y por tanto en el nivel de confianza)
de los resultados de las pruebas.

Sesgo de realizacion/ Performing bias. Diferencias sistematicas entre los
grupos de intervencion en la atencion prestada, aparte de la intervencion que se
evalla. Por ejemplo, si los participantes conocen que estan en el grupo control,
puede que tenga una tendencia a utilizar otras formas de atencion médica. Si los
proveedores de esta atencién son conscientes del grupo al que pertenece el
participante en particular puede que actien de una manera diferente. El
cegamiento de los participantes (tanto los beneficiarios como los proveedores de
atencién médica) se utiliza para proteger contra el sesgo de realizacion.

Sesgo de seleccion/ Selection bias. 1. Diferencias sistematicas entre los grupos
que se compran en un estudio experimental en relacién con el prondstico o la
respuesta al tratamiento. Una asignacion al azar adecuada con ocultamiento de la
asignacion protege contra el sesgo de seleccidn. Otras formas de seleccién de los
sujetos que recibiran la intervencion son mas proclives al sesgo, porque las
decisiones pueden estar relacionadas con el prondstico o la respuesta al
tratamiento. 2. Error sistematico en los examenes debido a como se seleccionan los
estudios para su inclusion. Ejemplo de ello es el sesgo de informacién. 3. Diferencia
sistematica entre las caracteristicas de los participantes que fueron seleccionados
para el estudio y los que no. Afecta la validez externa pero no la interna. Se
denomina también sesgo de procedimiento de seleccion. Ver sesgo de inclusion.
Sesgo debido a la presencia de voluntarios espontaneos/ Bias due to the
presence of spontaneous volunteers. La decisién de participar voluntariamente
en una investigacion puede obedecer a multiples razones, entre ellas, la presencia
de formas mas graves de una enfermedad o la exposicion mayor a un factor de
riesgo.

Sesgo del trabajador sano/ Healthy worker effect. Aparece con frecuencia en
los estudios realizados en trabajadores, deportistas y algunas profesiones, que
requieren de los individuos que las ejercitan capacidades singulares y en general de
una mejor salud, quienes no la poseen no pueden desempefarlas. Estos individuos
en general no son representativos con respecto a la poblacion en general.

Sesgo por falta de sensibilidad de un instrumento/ Bias due to lack of
sensivity of a instrument. Se produce a causa de la falta de métodos adecuados
para la recoleccién de la informacién. Esa falta de sensibilidad puede conducir a
mediciones incorrectas y a deficiencias en la deteccion de la presencia de la
variable en estudio.

Sesgo por subjetividad del encuestador/ Interview bias. Ocurre cuando el

encuestador conoce si la persona es un caso o un control (o por la impresion que



recibe). En esta situacion, el encuestador tiende a sugerir respuestas orientadas a
satisfacer sus propias convicciones o intereses. Siempre que sea posible debe
cegarse al encuestador con respecto a la condicién del individuo al que interroga.
Sesgo por sustitucion/ Substitution bias. Es el resultado del error de
reemplazar los sujetos que abandonan un estudio por otros que se ofrecen de
manera voluntaria.

Sesgo producido por ausencias/ Bias caused by absences. Ocurre cuando los
sujetos que entraron inicialmente al estudio en algin momento y por alguna razén
lo abandonan antes de su conclusién. Es mas frecuente en la medida en que crece
el periodo de observacion. Se requiere hacer un esfuerzo adicional por parte del
investigador para caracterizarlos y tratar de hallar las razones para el abandono,
asi como para identificar sus diferencias con respecto a los que lo concluyeron.
Sesgo producido por el derecho a negarse/ Bias produced by the right to
refuse. Es necesario reducir al minimo el nimero de respuestas faltantes en un
estudio. No obstante, una persona tiene el derecho de negarse a responder una
interrogante y esa es una decision que hay que respetar. Ahora bien, es importante
al menos caracterizar el grupo de individuos que se negd a responder y analizar la
frecuencia y el tipo de interrogante que recibieron un menor nimero de respuestas.
Significacion estadistica/ Statistical significance. Una estimacion de la
probabilidad de que un efecto tan amplio o mayor que el observado en un estudio
haya ocurrido a causa del azar. Habitualmente se expresa como el valor P, por
ejemplo un valor P de 0.049 para una diferencia de riesgo del 10 % significa que
hay menos de una sobre 20 probabilidades (0.05) de que un efecto o una
asociacion tan grande o mayor haya ocurrido por azar y, por tanto podria decirse
gue los resultados son estadisticamente significativos al nivel de una P = 0.05. El
punto de corte para la significacién estadistica se situa habitualmente en el 0.05,
pero a veces en el 0.01 o 0.10. Estos puntos de corte son arbitrarios y no tienen
importancia especifica. A pesar de que a menudo se hace, no es apropiado
interpretar los resultados de un estudio de manera distinta en funcién del valor P, si
este valor P es, por ejemplo, 0.055 o 0.045 (que son valores muy similares, no
opuestos). Un valor pequefio de P indica que la hipdtesis nula es poco consistente
con los datos y puede rechazarse, pero este valor no debe considerarse como la
probabilidad de que la hipdtesis nula sea cierta, porque su propio calculo asume
gue la hipdtesis nula es la correcta. En un metanalisis, el valor P para el efecto
global evalla la significacion estadistica global de la diferencia entre los grupos de
intervencion, mientras que el valor P de la heterogeneidad estadistica evalla la
significacion estadistica de las diferencias entre los efectos observados en cada

estudio.



Simple ciego/ Single blind. El investigador es conocedor del tratamiento o
intervencion que el participante recibe, pero no el participante. Sinénimo:
enmascaramiento simple.

Sub-grupo de analisis/ Sub-group analysis. Analisis en el que se evallua el
efecto de una intervencidén en un subgrupo definido de participantes en un ensayo o
en los subconjuntos complementarios, como el sexo o la categoria de edades. El
tamafo de los ensayos generalmente es demasiado pequeifio para que los analisis
de subgrupo tengan un poder estadistico adecuado. La comparacion entre
subgrupos debera realizarse mediante la prueba de interacciéon en lugar de
comparar los valores p. Los analisis de subgrupos también estan sujetos al
problema de las comparaciones multiples.

Tabla 2x2 / 2x2 Table. Tabla de contingencia con dos filas y dos columnas. Se
origina en estudios donde las variables que intervienen, tanto dependientes como
independientes, son dicotomicas. Por ejemplo, en los ensayos clinicos que
comparan resultados dicotdmicos, como la muerte, con un grupo de intervencion y
control o con dos grupos de intervencion.

Tabla de contingencia/ Contingence table. Tabla de frecuencias o cuentas. En
una tabla de contingencia de dos vias, las sub-categorias de una de las
caracteristicas se indican en posicién horizontal (en filas) y en vertical (en
columnas) las de la otra. Se pueden aplicar pruebas de asociacion entre las
caracteristicas de manera sencilla. La forma mas facil es una tabla de contingencia
2x2 que se utiliza en los ensayos clinicos para comparar los resultados dicotdomicos,
como la muerte, en una intervencion experimental y un grupo de control. Estas
tablas se conforman cuando en un estudio intervienen dos variables, ambas o0 una
de ellas con dos 0 mas categorias. Son tablas de doble entrada como las tablas 2x2
pero poseen un mayor numero de filas y columnas.

Tamano del efecto/ Effect size. 1. Término genérico para estimar el efecto del
tratamiento para un estudio. 2. Medida adimensional de efecto que se utiliza
normalmente para datos continuos cuando se utilizan diferentes escalas (por
ejemplo, para medir el dolor). Se emplea para medir un resultado y se define
generalmente como la diferencia de métodos entre los grupos de intervencion y
control dividido por la desviacion estandar del control o ambos grupos. Con
frecuencia el tamano del efecto brinda mas informaciéon que el nivel de
significacion. Resulta conveniente utilizar el término "tamafo del efecto" para
indicar el grado en que el fendmeno esta presente en la poblacion o el grado en que
la hipdtesis nula es falsa. Cuando la hipdtesis nula es falsa, lo es en algln grado
especifico, es decir, el tamafio del efecto es un valor concreto, distinto de cero, de

la poblacion. El nivel de significacion estadistica solo permite determinar si un



efecto experimental es distinto de cero. Por el contrario, el tamafio del efecto es
capaz de responder a la pregunta: éen qué medida es distinto de cero? Cuanto
mayor es este valor, tanto mayor es el grado en que se manifiesta el fendmeno
bajo estudio. En otras palabras, el tamafo del efecto, expresa el grado en que el
fendmeno esta presente en la poblacion objeto de estudio.

Tamizaje, pesquizaje/ Screening. Evaluacion de personas asintomaticas con el
propésito de clasificarlas en enfermas o sanas con respecto a cierta enfermedad.
Tasa/ Rate. Es una expresion en la que, a diferencia de la razén, el numerador
esta incluido en el denominador, y por tanto tiene la forma de: a/a+b (esta
proporcion se multiplica por un factor adecuado 10"). Puede interpretarse como una
medida del comportamiento. Indica la frecuencia con la que se presenta un evento
(enfermedad o muerte) con respecto al universo seleccionado (poblacién).
Generalmente, se expresa con respecto al tiempo. Por ejemplo, cuando se dice que
la tasa de mortalidad general es de 8 x mil habitantes en un afio, estamos diciendo
que por cada mil habitantes de esa poblacién, 8 personas mueren cada afio.

Tasa de episodios/ Event rate. La proporcion de participantes en un grupo en el
cual se ha observado un episodio o fendmeno: por ejemplo, si en 100 pacientes un
determinado episodio (pudiera ser un accidente vascular cerebral) se observa en
32, la tasa de episodios es 0.32. Esta proporcion se multiplica por un factor
adecuado 10".

Tasa de incidencia/ Incidente rate. Nimero de nuevos eventos, puede tratarse
de una enfermedad o condicién, en una poblacién durante un periodo de tiempo
determinado, por ejemplo, el nimero de casos de una enfermedad aparecidos en
un pais durante un afo. Se calcula dividiendo el total de nuevos casos aparecidos
en un periodo determinado por el total de sujetos en la poblacién. Esta proporcion
se multiplica por un factor adecuado 10".

Tendencia/ Trend. 1. Movimiento coherente a lo largo de categorias ordenadas
por ejemplo, un cambio en el efecto observado en estudios agrupados de acuerdo a
la intensidad del tratamiento. 2. Término ambiguo utilizado para referirse a una
asociacion o posible efecto que no es estadisticamente significativo, debe evitarse.
Se puede interpretar como el comportamiento de una variable en el tiempo que
tiende a marcar diferencias en periodos determinados de espacio o tiempo,
regulares o irregulares, que segun estos comportamientos aunque no puedan
expresar leyes del comportamiento estables o generales para pronosticar, si
permiten interpretar en intervalos determinados el comportamiento particular.
Tolerabilidad/ Tolerability. [De una intervencion:] Casi siempre se refiere a los
efectos adversos menos importante desde el punto de vista médico (es decir que no

producen secuelas graves o permanentes) pero que constituyen efectos adversos



desagradables de los medicamentos. Estos incluyen sintomas como boca seca,
cansancio, etc., que pueden afectar la calidad de vida de una persona y la voluntad
de continuar con el tratamiento. Debido a que estos efectos adversos generalmente
se presentan desde el principio y son relativamente frecuentes, los ensayos
controlados aleatorios pueden ofrecer datos fiables sobre su incidencia. También
pueden ser Uutiles para definir umbrales, caracterizados cualitativamente o
cuantitativamente segun el caso, o con el uso de escalas o indicadores.

Toxicidad/ Toxicity. Grado en que un medicamento es tdéxico. Cuanto
medicamento se puede tomar antes de que este presente un efecto téxico.
Tratamiento convencional/ Conventional treatment. Sea cual sea el
tratamiento estandar o habitual es el que se realiza en ese momento para una
condicion particular.

Tratamiento/ Treatment. Proceso de intervencidon en las personas que busca
mejorar su salud y expectativa de vida. Algunas veces el término tratamiento se
usa sobretodo, en los textos estadisticos, para cubrir todos los grupos de
comparacion incluido el placebo y los brazos sin tratamiento alguno en los ensayos
controlados e incluso en las intervenciones designadas a la prevencién de
resultados negativos en personas sanas, no tanto en curar a los enfermos.
Triangulacion/ Triangulation. Se alude a la triangulacién como el mejor
procedimiento para fortalecer el analisis. Supone utilizar diferentes estrategias para
estudiar un mismo problema: diferentes técnicas para obtener los mismos datos,
diferentes sujetos para responder a una misma pregunta, diferentes investigadores
para realizar un mismo andlisis, o diferentes teorias para explicar un mismo
fenomeno. El problema de la triangulacién es que se plantea mas como un
procedimiento tedrico que practico, porque supone un esfuerzo adicional que el
investigador no siempre estda dispuesto a asumir. Existen diferentes tipos de
triangulacion: de métodos, de fuentes, interna, temporal, espacial, teorica.

Triple ciego/ Triple blind. Se utiliza esta expresion a veces para indicar que los
estadisticos que realizan los analisis de un ensayo clinico no conocen el grupo de
comparacion al que fueron asignados los participantes, como ocurre con los propios
participantes en el estudio y los investigadores. Sindnimo: triple enmascaramiento.
Unidad de asignacion/ Allocation unit. La entidad que queda asignada a los
diferentes grupos de comparacién en un ensayo clinico. Habitualmente, quienes son
asignados son los individuos, pero en algunos ensayos las personas quedan
asignadas a los grupos de intervencién y de control a través de grupos, con el fin
de evitar la contaminacién o simplemente por conveniencia. Por ejemplo, por

centro de atencién primaria, hospitales o comunidades.



Utilidad/Utility. En analisis econdmico y de decisiones, el valor otorgado a un
resultado, generalmente se expresa como entre cero y uno (la muerte, por
ejemplo, suele tener un valor de utilidad igual a cero y una vida sana completa
tiene un valor de uno). La utilidad también, puede valorarse en dependencia del
aporte que brindan los resultados al resolver un problema tanto tedrico, como
practico o tecnoldgico, sea general o puntual, o la utilidad como instrumento o base
para plantear otros problemas, aqui pueden utilizarse los términos que aparece a
continuacion de validez interna y externa.

Validez externa/ External validity. Medida en que la inferencia realizada a partir
de los datos de un estudio puede generalizarse a otros individuos que no
participaron en este. Indica la posibilidad de generalizar los resultados obtenidos en
el grupo estudiado a la poblacion objetivo, es decir, el conjunto de individuos en los
cuales se pretenden utilizar los hallazgos realizados. Por ejemplo, un meta-analisis
de ensayos de pacientes de edad avanzada pueden no ser generalizable a los nifios.
También se denomina generalizacion.

Validez/ Validity. Grado de probabilidad de que un resultado (de una medicion o
de un estudio) sea el verdadero. La validez tiene varios significados, generalmente
va acompafiada de un adjetivo o una frase, por ejemplo, en el contexto de la
medicion, se utilizan expresiones como validez de la construccién, validez de
contenido y validez de criterio.

Validez interna/ Internal validity. Medida en que la inferencia realizada en un
estudio es valida. Depende fundamentalmente de la fortaleza del disefio y la
realizacion del un estudio para prevenir la ocurrencia de sesgos. La variacion en la
calidad puede explicar la variacion en los resultados de los estudios incluidos en
una revisién sistematica. Los ensayos disefiados con mayor rigor (mejor calidad)
son mas propensos a obtener resultados que estdan mas cercanos a la verdad.
También se denomina calidad metodoldgica, pero pensadas para relacionarse con la
prevencién de sesgos. Otro nombre: calidad metodoldgica.

Validez o relevancia del estudio/ Valid or relevant study. Tres propiedades
deben considerarse en la evaluacion de un estudio: calidad, validez y tamafio. 1.
Calidad: ensayos aleatorios realizados a doble ciego, para evitar los sesgos de
seleccion y de la observaciéon, donde conozcamos qué sucedié con la mayoria de los
sujetos que participaron en el ensayo. 2. Validez: ensayos que simulan la practica
clinica, o pueden utilizarse en ella, con resultados que tengan sentido clinico. Por
ejemplo, en estudios de trastornos crénicos, estos deben comprender ensayos a
largo plazo en lugar de a corto plazo. No resultan interesantes los resultados poco
significativos desde el punto de vista estadistico (p <0.05, o un 1 en 20

probabilidad de equivocarse), sino aquellos que ademas de una alta significacion



estadistica (p <0,01, o 1 en 100 oportunidades de equivocarse), sean importantes
y utiles desde el punto de vista clinico. 3. Tamano: ensayos (o colecciones de
ensayos) que presenten un gran numero de pacientes, para evitar los errores del
azar. Por ejemplo, para estar seguros de que el nUmero necesario a tratar es de 2.5
y que esta cifra se encuentra realmente entre 2 y 3, se necesitan los resultados de
unos 500 pacientes. Si el nUmero necesario a tratar es superior a 5, requeriremos
datos de miles de pacientes.

Valor predictivo negativo/ Negative predictive value. [En pruebas de
diagndstico/deteccidén:] Medida de proporcion de la capacidad de una prueba de
diagndstico/deteccién para identificar como negativos a los sujetos realmente
sanos. Se calcula dividiendo el nimero de verdaderos negativos por la sumatoria de
los verdaderos negativos y los falsos negativos. También se denomina valor
diagndstico de la prueba negativa.

Valor predictivo positivo/ Positive predictive value. [En pruebas de
deteccidn/diagndstico:] Medida de proporcion que determina la capacidad de una
prueba de deteccién/diagndstico para identificar como positivos a los sujetos
realmente enfermos. Se calcula Se dividiendo el nimero de verdaderos positivos
por la sumatoria del nimero de verdaderos positivos y falsos positivos. También se
denomina valor diagndstico de la prueba positiva.

Valoracion critica/ Critical appraisal. Proceso de evaluacién e interpretacion
sistematica de la evidencia segun su validez, resultados y relevancia.

Variabilidad inter-encuestador/ Inter-interviewer variability. Cuando
participan varios encuestadores en una investigacién, en el momento del analisis,
se debe establecer la variabilidad inter-encuestadores para cada pregunta
realizada, por ejemplo, por medio de la comparacion de los valores medios de una
variable, segun las caracteristicas de los sujetos, para cada encuestador.
Variable/Variable. Una variable representa un atributo o caracteristica de un
objeto o fendbmeno de investigacién con un significado conceptual asociado, una
escala y un dominio determinado. Es también un factor que varia entre y a través
de grupos de personas. Las variables incluyen caracteristicas del paciente, como
edad, sexo, tabaquismo, o medidas como la presion arterial o la puntuacion
obtenida en un instrumento utilizado para medir el grado de depresiéon en un grupo
de individuos. También pueden haber variables de tratamiento o condicién, por
ejemplo, en un estudio del parto, el tiempo en que una mujer estuvo en trabajo de
parto y las variables de resultado. El conjunto de valores de una variable en una
poblacién o muestra se conoce como distribucion.

Variable dependiente/ Dependent variable. Variable cuyos valores cambian

como consecuencia de los cambios ocurridos en otros factores o variables



denominadas independientes. En un ensayo clinico, el resultado (sobre el cual el
investigador no tiene control directo) es la variable dependiente y el brazo de
tratamiento es la variable independiente. La variable dependiente tradicionalmente
se representa en el eje vertical de los graficos. También se denomina variable de
resultado.

Variable independiente/ Independent variable. Exposicidon, factor de riesgo u
otra caracteristica que hipotéticamente influyen en la variable dependiente. En un
ensayo clinico, el resultado (sobre los que el investigador no tiene control directo)
es la variable dependiente y el brazo de tratamiento es la variable independiente.
En un analisis ajustado, las caracteristicas del paciente se consideran variables
independientes adicionales.

Variables intermedias/ Surrogate endpoinds. Son las medidas de resultado
gue no tienen una importancia practica directa pero se considera pueden reflejar
desenlaces o outcomes que son importantes; por ejemplo la presion arterial no es
importante directamente para los pacientes pero se utiliza a menudo como un
resultado en los ensayos clinicos porque es un factor de riesgo para los accidentes
vasculares cerebrales y las enfermedades coronarias. Las variables intermedias a
menudo son variables fisioldgicas o marcadores bioquimicos que pueden medirse y
obtenerse de manera relativamente rapida y facil, y se seleccionan porque predicen
resultados clinicos importantes. A menudo se utilizan en substitucion de los
resultados clinicos, cuando la observacion de éstos requiere periodos de
seguimiento largos. También se pueden interpretar como aquellas en las que el
investigador se puede apoyar para describir los niveles diferentes en que una
variable puede expresarse, es decir, brindan la posibilidad de atomizar una variable
gue tenga una dimensiéon compuesta por otras mas simples. Sindnimos: resultados
intermedios, variables subrogadas.

Variable operacionalizada/ Operationalized variable. Una \variable
operacionalizada es un constructo para representar temporal o espacialmente los
atributos, propiedades, significados o caracteristicas del objeto o fenémeno de
investigacion asociados a una escala o dominio de valores, que puede o no coincidir
con la definicién conceptual.

Varianza/ Variance. Medida de la variacion mostrada por un conjunto de
observaciones igual al cuadrado de la desviacion estandar. Se define como la suma
de los cuadrados de las desviaciones de la media, dividida por el nimero de
observaciones menos uno. Aunque no es muy Uutil en la practica, porque se expresa
en unidades cuadradas, que no se corresponden con las unidades de los datos, lo

es teoricamente en diferentes procedimientos estadisticos.



Verdaderos negativos/ True negatives. [En pruebas de diagndstico/deteccion:]
Concluir que una persona no padece la enfermedad cuando en realidad no la tiene.
Verdaderos positivos/ True positives. [En pruebas de diagndstico/deteccion:]

Concluir que una persona presenta la enfermedad cuando en realidad la padece.
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