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El propdsito del presente trabajo es describir las
pasos principales en el desarrollo de un trabajo de
investigacion clinica en cirugia de la mano, con el
objetivo de establecer una gufa para aquellos in-
vestigadores y cirujanos de mano interesados en el
campo de la valoracion de resultados. As{ se abor-
da: la importancia de los antecedentes en la gene-
racion de la pregunta de investigacién y los obje-
tivos en funcion de los diferentes tipos de trabajos
de investigacion clinica (el porqué); el material y
método (el como), introduciendo los principales
apartados que debe incluir, como son la definicién
de la poblacién estudio, disefio clinico, instrumen-
tos y mediciones, y andlisis estadistico; la descrip-
cién de los resultados (lo descubierto); para finali-
zar con la discusién de los mismos (la interpreta-
cion de los resultados).

Palabras clave: metodologia, investigacion clini-
ca, resultados, DASH.

The purpose of this review paper is to describe the
fundamental steps for the developing of a clinical
research paper in hand surgery with the aim to es-
tablish a guideline for young researchers and hand
surgeons interested on the outcomes research field.
The paper describes: the generation of the research
question and the purpose of the different clinical
research papers (Why?); the material and method
(How?) showing the sections which should be in-
cluded: study population, clinical design, instru-
ments and measures, and data analysis; the results
(what has been discovered?); and, finally, the dis-
cussion (interpretation of results)

Key Word: methodology, clinical research, outco-
mes, DASH.
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METODOLOGIA PARA EL DESARROLLO DE UN TRABAJO DE INVESTIGACION CLINICA EN CIRUGEA DE LA MANO

os avances tecnoldgicos han permitido

que la Cirugia de la Mano alcance limi-

tes insospechados. Hace algo mds de 40
afios se realizaba por primera vez una sutura
arterial digital', y hoy se realizan, de manera
sistemadtica, colgajos libres vascularizados, in-
jertos nerviosos, transferencias de dedo de pie
a mano, e incluso trasplantes de mano de ca-
daver. Pero este desarrollo técnico no se ha
acompaifiado de una mejora en la calidad de los
trabajos de investigacidn clinica publicados: se
sigue confundiendo incidencia con prevalencia
cuando se habla de la ocurrencia de una enfer-
medad o patologia crénica en la mano®>; no se
definen correctamente las poblaciones dianas o
estudio; se sigue utilizando la palabra retros-
pectivo en el titulo de un estudio, cuando tan-
to un disefo clinico descriptivo de corte trans-
verso, como un estudio de casos control, son
retrospectivos, pero con niveles de evidencia
cientifica diferentes®. El nivel de los ensayos
clinicos y estudios observacionales, publicados
en las principales revistas cientificas relacio-
nadas con la mano y miembros superiores
(MMSS), es muy bajo y de muy poca calidad;’8
lo que repercute a la hora de la revision siste-
mdtica de la evidencia cientifica de los traba-
jos publicados, haciendo casi imposible la rea-
lizacién de meta-andlisis y el establecimiento
de guias clinicas y protocolos de actuacién an-
te patologias importantes en la Cirugia de la
Mano’.

El propésito del presente trabajo es descri-
bir los pasos principales en el desarrollo de un
trabajo de investigacion clinica en Cirugia de
la Mano, con el objetivo de establecer una guia
para aquellos investigadores y cirujanos de ma-
no interesados en la metodologia de la valora-
cién de resultados. As{ se aborda: la importan-
cia de los antecedentes en la generacion de la
pregunta de investigacidén u objetivos, en fun-
cién de los diferentes tipos de trabajos de in-
vestigacion clinica (el porqué); el material y mé-
todo (el como), introduciendo los principales
apartados que debe incluir como la definicién
de la poblacién estudio, disefio clinico, instru-
mentos y mediciones, y andlisis de los datos;
la descripcion de los resultados (lo descubier-
t0); para finalizar con la discusién de los mis-
mos (la interpretacion de los resultados).
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En los siguientes apartados se presentan nor-
mas generales de referencia para los lectores,
investigadores y cirujanos interesados, que de-
ben completarse con los principios metodold-
gicos de preparacion de cualquier proyecto de
investigacién!%-12,

INTRODUCCION

En esta seccion del trabajo se analizan los
antecedentes y el objetivo del trabajo de inves-
tigacion.

Los antecedentes y la bibliografia de cual-
quier proyecto de investigacion clinica permi-
ten determinar la familiaridad de los autores de
un trabajo con el tema objetivo del estudio, as{
como juzgar la importancia o necesidad del es-
tudio propuesto.

La seccion de introduccidn, o de anteceden-
tes, es denominada en las revistas anglosajonas
de mayor impacto «background». En esta sec-
cién se debe exponer cudl es el conocimiento
cientifico actual sobre el tema objetivo del es-
tudio (qué se conoce), cual es el salto en el co-
nocimiento (qué no se conoce), generar la pre-
gunta de investigacidn e hipdtesis del trabajo,
para finalizar con la parte fundamental de este
apartado que es el objetivo o propdsito del es-
tudio de investigacion (qué se quiere conocer).

La pregunta de investigacion representa la
incertidumbre del investigador sobre algin fe-
némeno que ocurre en la poblacidén, y que el
investigador pretende resolver o contestar me-
diante la realizacién de mediciones, siguiendo
un método, y en una serie de sujetos que cons-
tituye la poblacion estudio. Asi, por ejemplo,
McCabe et al.'3, mediante un proceso denomi-
nado de «destilacion», establecen nuevas pre-
guntas sobre la relacién causal entre la posicion
de la mano y disturbios del suefio (ej. apnea,
roncar, etc.) con la obesidad y el STC. La pre-
gunta de investigacidn debe ser: importante (por
la gravedad, frecuencia, etc.); interesante (a la
luz de los conocimientos actuales); que tenga
respuesta (con los medios disponibles), y reali-
zables (en un tiempo concreto).

Segiin Haynes et al.'%, en funcién de la cues-
tién fundamental que el investigador quiere con-
testar con su trabajo, los estudios de investiga-
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cidn clinica se pueden clasificar en: estudios so-
bre un test o pruebas diagndsticas; estudios so-
bre el prondstico de una enfermedad; estudios
sobre la etiologia o causalidad; estudios sobre
la eficacia-efectividad de una terapia o trata-
miento (outcomes) (Figura 1).

Estudios sobre pruebas diagndsticas, son
aquellos en los que el investigador se plantea
el uso o aplicacion de una nueva prueba diag-
nostica en sus pacientes. El proceso de gene-
racion de la pregunta de investigacion comien-
za con el conocimiento, a partir de la biblio-
graffa, sobre si existe evidencia sobre la
comparacion a ciegas e independiente con otro
test o prueba diagndstica denominada «estan-
dar de oro».

Estudios sobre el prondstico de una enfer-
medad, son aquellos destinados a conocer el cur-
so clinico de un proceso patoldgico y en ellos
se debe revisar si los estudios previos estdn ba-
sados en un correcto disefio tipo cohortes, que
serd abordado en el apartado de disefios clini-
cos del presente trabajo.

Estudios sobre la causalidad, son los que in-
tentan determinar la etiologia o factores causa-
les de una enfermedad. En este tipo de estudios
se pueden incluir los trabajos destinados a co-
nocer la ocurrencia de una enfermedad o pato-
logia en términos de incidencia o prevalencia,
pues constituyen el primer peldafio para sospe-
char y generar preguntas de investigacion so-
bre factores causales que determinen la distri-
bucién y frecuencia de una patologia o enfer-
medad. Como se verd mds adelante, en este tipo
de estudios es importante diferenciar entre dos
tipos de disefios clinicos establecidos para de-
mostrar asociacion causal con una enfermedad,
y que son: los estudios de casos-control y los
cohortes.

Estudios sobre la eficacia y efectividad de
un tratamiento medicamentoso o quirirgico.
Estos estudios de investigacidén se conocen a
nivel internacional como «outcomes» o de va-
loracién de resultados, y el propdsito de los
mismos va encaminado a distinguir entre un
tratamiento Util de aquel inutil o incluso per-
judicial. En ocasiones se confunden los térmi-
nos de eficacia, efectividad, y eficiencia. Esta-
remos hablando de eficacia cuando se mide el
resultado o el efecto de decidir en sanidad en

Vol. 36 « Ndm. 2 * Noviembre 2008

el marco experimental de un ensayo clinico
aleatorizado. Hablaremos de efectividad cuan-
do se haya medido el resultado, el efecto, de
esa decision en lo que se conoce como condi-
ciones habituales, prictica clinica habitual, y
eso se mide mediante estudios observaciona-
les. Y entenderemos como eficiencia la medi-
da del coste de oportunidad de la decisién en
sanidad, es decir, si se invierte aqui en que se
deja de invertir, y si haber dejado de invertir
en un recurso es mds beneficioso para esa po-
blacion que hacer lo contrario. Los ensayos o
los andlisis de coste-efectividad serian el mé-
todo para determinar la eficiencia de una de-
terminada decisién'>. Un tratamiento puede ser
sumamente eficaz en mejorar a los pacientes
pero poco coste-efectivo. Normalmente, los es-
tudios de coste-efectividad se establecen para
distinguir, para una patologia determinada, de
entre aquellos tratamientos considerados bue-
nos (de probada eficacia) cual es el mejor (mds
coste-efectivo), conociéndose el gasto por in-
cremento de «QALY» (unidad de calidad de vi-
da ajustada a la expectativa de edad en afios)
(Quality-Adjusted Life-Years). Asi por ejem-
plo, Chung et al.!s, compararon el coste-efec-
tividad de la liberacion endoscépica del tinel
carpiano (LETC) con la liberacion estdndar
abierta (LATC), demostrando un ratio de efec-
tividad de 195$/QALY y de 693$/QALY res-
pectivamente, pudiéndose comparar incluso con
otras intervenciones sanitarias, como el criba-
do de cdncer de mama 4836$/QALY, o con el
uso del ejercicio fisico para prevenir la enfer-
medad coronaria 13,508 $/QALY.

La seccion de introduccién debe redactarse
en tiempo pasado, de forma precisa y detalla-
da, aunque no enciclopédica. Tanto la seccion
de introduccion como la bibliografia seleccio-
nada deben estar orientadas hacia la hipdtesis
de investigacion. En la seccién de «introduc-
cién» de cualquier trabajo de investigacién cli-
nica los autores deben demostrar el conocimien-
to de los resultados obtenidos previamente en
ese campo, deben saber qué estudios se estdn
realizando, cudles son sus posibles limitaciones,
y qué preguntas quedan por responder. La des-
cripcion de generalidades en la seccion de «in-
troduccién», las referencias bibliograficas ob-
soletas y genéricas, y la falta de concrecion al
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¢Cudl es su
propésito?

A4

El uso de un nuevo
test diagnoéstico
sobre sus
pacientes.

¢Hubo una
comparacion a ciegas
e independiente con
el test diagnéstico
“estandar de oro”?

Conocer el curso
clinico y pronéstico
de una enfermedad

Determinar la
etiologia o causa

¢ Se establecid
un estudio
cohorte?

Distinguir entre un
tratamiento util de otro
inutil o incluso perjudicial
(Outcomes)

¢ Fueron usados los

\4

conceptos basicos para
estudiar la fuerza de la
causalidad?

¢ Fue aleatorizado el
asignamiento de los
pacientes al
tratamiento?

Lea la seccién de Pacientes vy Método

TEST DIAGNOSTICO

¢ Fue el paciente muestra
incluido en un apropiado
cuadro de enfermedad?

¢ Fue descrito el modelo de
referencia?

¢Fueron determinadas la
reproducibilidad y variacién
interobservador?

¢ Fue definida la “sensibilidad”
normal?

Si parte de un grupo de tests,
¢ fue establecida la contribucién
en conjunto?

¢Fue el test descrito
suficientemente bien para
permitir su exacta
reproduccion?

¢ Fue determinada la “utilidad”
del test?

PRONOSTICO

¢Fue el modelo de
referencia descrito?

¢Fue completo el
seguimiento?

¢ Fueron los criterios
de seguimiento
objetivos?

¢ Fue el seguimiento
“ciego”?

¢Hubo ajuste de los
factores pronésticos
extrafios?

CAUSA

¢ Existe evidencia
verdadera de experimentos
en humanos?

¢ Es la asociacion fuerte?

¢Es la asociacion fuerte de
un estudio a otro?

¢ Es la relacién temporal
correcta?

¢ Existe un gradiente dosis-
respuesta?

¢La asociacion tiene
sentido epidemiolégico?

¢ La asociacion tiene
sentido biolégico?

¢La asociacion es
especifica?

¢Es la asociacion analoga
a previas asociaciones
causales probadas?

TERAPIA

¢ Fueron informados
todos los
seguimientos clinicos
relevantes?

¢Son los pacientes
estudio comparables a
los de su ciudad?

¢ Fueron considerados
tanto la significancia
clinica como
estadistica?

¢Es el tratamiento
factible en su practica
clinica?

¢ Fue completo el
seguimiento?

Figura. 1. Tipos de estudios de investigacion clinica en base a la pregunta de investigacion. Obsérvese los puntos a re-
visar en el material y método de cada tipo de trabajo de investigacion a la hora de realizar la revision bibliogrdfica y
establecer la pregunta de investigacion.
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detallar los problemas que quedan por resolver,
pueden indicar que los investigadores no estdn
excesivamente familiarizados con ese campo de
investigacion, lo que no indica falta de compe-
tencia en la préctica de esa disciplina.

La hipotesis sintetiza la pregunta cientifica
a la que se pretende dar respuesta con el traba-
jo de investigacion.

El objetivo/s, o propdsito del trabajo, cons-
tituye la declaracién explicita de lo que se pre-
tende alcanzar con el estudio. Deben ser con-
cretos, evaluables, factibles, congruentes y de-
ben tener una clara relevancia cientifica o
socio-sanitaria. Objetivos excesivos, incon-
gruentes o mal definidos indican un mal plan-
teamiento del proyecto en el que se basé el es-
tudio de investigacién clinica. Finalmente, el
nimero de objetivos de un trabajo debe ser li-
mitado, aunque proyectos complejos (multidis-
ciplinarios o multicéntricos) pueden presentar
objetivos mds ambiciosos. En ese caso, se de-
be priorizar en orden de importancia, distin-
guiéndose entre objetivo/s primario/s (que res-
ponden a la pregunta principal de investigacion)
y secundarios (aspectos parciales de la investi-
gacién o respuestas derivadas de los objetivos
principales).

MATERIAL Y METODO

La seccién de Material y Método constitu-
ye la parte mds importante de cualquier traba-
jo de investigacion clinica. De ella dependerd
si los resultados obtenidos pueden aceptarse co-
mo evidencia cientifica. La metodologia de un
trabajo clinico debe describir paso a paso, y con
el suficiente grado de detalle, las acciones que
se llevaron a cabo para alcanzar los objetivos.
Los autores tienen la responsabilidad de ser ex-
plicitos al presentar los detalles de su propues-
ta, de forma que los lectores tengan que reali-
zar el minimo de suposiciones o de juicios de
valor sobre la adecuacién de la metodologia.
Aunque en determinados proyectos la metodo-
logia puede agruparse en otros apartados, en ge-
neral, cualquier trabajo de investigacién clini-
ca debe incluir en la seccién de Material y Mé-
todo los siguientes apartados: Definicion de la
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Poblacién Estudio, Disefio Clinico, Instrumen-
tos y Mediciones, y Analisis Estadistico'®; des-
critos de manera que el estudio pueda ser re-
producible.

A. Definicion de la Poblacion Estudio

En la metodologia de los proyectos de in-
vestigacion uno de los aspectos de especial re-
levancia es el relativo a la poblacién de estu-
dio. En éste debe detallarse la poblacién de re-
ferencia de la que proceden los pacientes y las
muestras. Es importante, asimismo, detallar cri-
terios de inclusién/exclusion concretos y ope-
rativos, asi como justificar el tamafio muestral
que se propone incluir en el estudio. El inves-
tigador debe tener en cuenta que los pacientes
que va a estudiar serdn tomados de una pobla-
cidén particular. Por consiguiente, es importan-
te que pueda definir las caracteristicas de esa
poblacién. Debe poder dar una informacién
acerca de las caracteristicas socio-demografi-
cas, clinica y social de la muestra. Mds espe-
cificamente, debe tener conocimiento sobre
cualquier aspecto o caracteristica de la pobla-
cién sobre la que se toma la muestra que pue-
da influir de algiin modo en el resultado del
estudio, de acuerdo a la revisién previamente
realizada. Los criterios de inclusién definen las
caracteristicas de la poblacion elegible para el
estudio y vienen determinados por la propia
pregunta que intenta resolver la investigacion.
Supongamos que un investigador quiere valo-
rar la eficacia de una nueva técnica quirtrgica
para el tratamiento del sindrome del tinel car-
piano (STC), ;Qué criterios deberia emplear?.
La definicién de un paciente como «caso» y su
inclusién en la poblacion estudio dependerd de
los criterios diagndsticos que empleemos para
asegurarnos que vamos a medir resultados en
pacientes afectos de STC. Asi llegamos a que
el diagndstico en medicina, bajo la visién cien-
tifica, se convierte en un cdlculo de probabili-
dades, y ello dependerd del grado de certeza
de los criterios clinicos y pruebas complemen-
tarias que usemos para establecer dicho diag-
ndstico.

El grado de certeza del cualquier diagnos-
tico médico va a depender de atributos especi-
ficos: sensibilidad (capacidad de una prueba
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Tabla | - RESULTADOS DE LA PRUEBA DIAGNOSTICA Y LA EXISTENCIA DE LA

ENFERMEDAD
Criterio de verdad
Prueba de referencia o «estandar de oro»
Enfermos No enfermos Total
Prueba Positivos VP FP VP + FP
diagnéstica Negativos FN VN FN + VN
Total VP + FN FP + VN N
(VP + FP + FN + VN)

VP: verdadero positivo; FP: falso positivo; FN: falso negativo; VN: verdadero negativo.

diagndstica en detectar los verdaderos positi-
vos (VP) entre todos los que verdaderamente
estdn afectos de la enfermedad: VP/VP+FN
(FN: Falsos Negativos), especificidad (capaci-
dad de una prueba diagndstica en detectar los
verdaderos negativos (VN) de entre todos los
pacientes que no estdn afectos de la enferme-
dad: VN/VN+FP (FP: Falsos Positivos)!” (Ta-
bla I). Cuanto mds sensible sea una prueba mds
probable es que detecte a las personas o suje-
tos con la enfermedad. Por ello, las pruebas o
criterios con sensibilidad elevada son muy uti-
les clinicamente para descartar la presencia de
la enfermedad o condicién patolégica bajo es-
tudio. Es decir, con una prueba asi, un resul-
tado negativo casi excluirfa la posibilidad de
que el paciente tenga la enfermedad. Esto se
deriva del hecho de que una prueba muy sen-
sible provoca pocos FN.

En cuanto a la especificidad, cuanto una
prueba es mds especifica, mayor probabilidad
de que las personas sin la enfermedad sean as{
consideradas por la prueba diagndstica. Las
pruebas muy especificas son a menudo usadas
para confirmar la presencia de la enfermedad.
Si la prueba es muy especifica, y da positiva,
nos estd indicando la presencia de la enferme-
dad, ya que apenas produce FP. Finalmente, ne-
cesitamos conocer qué nivel de sensibilidad y
especificad deberfamos usar en una prueba
diagndstica o criterio para definir a un pacien-
te como «caso». Para ello se utilizan las «Cur-
vas ROC», desarrolladas originalmente por fi-
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Figura 2. Ejemplo de curva ROC. Resultados de un cues-
tionario para determinar la presencia de neuropatia com-
presiva en MMSS. El cuestionario de 20 items es pun-
tuado de 0 a 20. Los valores de sensibilidad y especifi-
cidad son calculados de una muestra de 200 individuos,
todos fueron entrevistados con el cuestionario y ademds
fueron clinicamente evaluados. Con un punto de corte
X (equivalente a 20), muy pocos individuos serdn defi-
nidos como «caso» (sensibilidad de 0,2) pero a la vez
presentard muy pocos falsos positivos (especificidad de
0,95). Con un punto de corte Y (equivalente a 0) todos
los individuos serdn definidos como caso (sensibilidad =
1) pero todos los verdaderos negativos (VN) clasificados
como positivos (especificidad = 0).

El mdximo de sensibilidad y especificidad lo da el dpex
de la curva (punto de corte = 8). Un corte por encima
(por ejemplo de 12), daria muchos verdaderos positivos,
y un corte por debajo (por ejemplo de 7), daria muchos
falsos positivos.
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sicos ingleses, que, en la segunda guerra mun-
dial, estudiaban las sefiales de radar para dis-
tinguir las seflales de bombas volantes de los
alemanes de otro tipo de alteraciones del radar,
y de ahi sus siglas (ROC: Received Operating
Characteristic), extrafias en el campo de la me-
dicina, por eso a veces son denominadas cur-
vas de rendimiento diagndstico. Las curvas de
ROC son graficos en los que se enfrentan en
el eje de ordenadas la Sensiblidad (S), y en el
eje de abcisas el complemento de la Especifi-
cidad (1 — E), o lo que es lo mimo los FP (Fi-
gura 2). Por ejemplo, tenemos un cuestionario
de 20 preguntas para detectar mediante encues-
tas en la poblacidn general aquellos posibles
sujetos afectos de neuropatia compresiva en
manos y MMSS, y quisiéramos saber cuantas
preguntas deben ser contestadas para definir al
encuestado como posible «caso». El cuestiona-
rio de 20 {tems puede ser puntuado de 0 a 20.
Como se observa en la figura si adoptamos un
punto de corte «X» (cut-off point) equivalente
a 20 muy pocos individuos serdn definidos co-
mo «caso» (baja sensibilidad S = 0,2), pero a
la vez presentard muy pocos falsos positivos
(alta especificidad E = 0,95). En el extremo
opuesto, si tomamos como punto de corte a
«Y» equivalente a cero, todos los individuos
encuestados serdn definidos como «caso» lo
que significa muy alta sensibilidad (S = 1) pe-
ro con todos los VN clasificados como positi-
vos (100% FP) (1-E = 1), o lo que es lo mis-
mo especificidad igual a cero. El nivel de pun-
tuacion correcto lo da el dpex de la curva (en
este ejemplo punto de corte = 8) donde obte-
nemos el mdximo de sensibilidad y especifici-
dad. El drea que queda debajo de la curva has-
ta la diagonal, es una medida global de la exac-
titud de la prueba y se define como la
probabilidad de clasificar correctamente un par
de individuos, sano y enfermo, seleccionados
al azar de la poblacion, mediante los resulta-
dos obtenidos al aplicarles la prueba diagnds-
tica o criterio de definicién'’. Las curvas ROC
han sido utilizadas en cirugia de la mano para
determinar la sensibilidad y especificidad de
diferentes test clinicos y neurofisiolégicos en
el diagnéstico de STC'® 19, para detectar, en la
poblacidn general, aquellos STC graves que po-
tencialmente necesitan descompresién quirdr-
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gica mediante una encuesta con cuestionarios’;
para conocer que existe un 0.7 % de la pobla-
cién general que estd afecta de STC grave y
que no ha recibido tratamiento®’; para calcular
la diferencia minima de importancia clinica que
se puede medir a nivel de la gravedad de sin-
tomas en el STC?'; para analizar la capacidad
de los instrumentos de medicion DASH y del
QuickDASH en discriminar entre pacientes cla-
sificados en base a la magnitud de la mejoria
clinica observada??; o para calcular la precisin
y exactitud diagndstica de las radiografias (Rx),
simples y dindmicas, en el diagndstico de la
disociacion escafo-semilunar®.

Una vez introducido, la importancia de los
atributos de sensibilidad y especificidad a la ho-
ra de elegir los criterios de inclusion para de-
finir una poblacion estudio, podemos concluir
que solo la revision bibliografica previa, en re-
lacién a la pregunta de investigacion que que-
remos contestar, nos dard aquellos criterios de
inclusion mds recomendables para definir nues-
tra poblacion estudio. Por ejemplo, no serd la
misma poblacién estudio de STC cuando el in-
vestigador quiere analizar la eficacia del trata-
miento en STC graves, en pacientes de edad
avanzada, que en trabajadores manuales. El in-
vestigador define sus criterios y eso constituye
siempre una variable que es controlada por el
investigador. El nimero de criterios va a de-
pender de la decisién del investigador, y para
ello siempre debe consultar la evidencia publi-
cada con anterioridad. Asi, Atroshi et al.2* de-
mostraron que al analizar la prevalencia de STC
en la poblacién general, ésta dependeria de los
criterios diagndsticos establecidos para definir
a un paciente como «caso afecto». Asi, si ba-
samos el diagndstico sélo en los sintomas que
refieren los pacientes, diagnosticaremos un 14%
de afectos en la poblacién general. Si estos
casos sintomdticos eran explorados por un ci-
rujano de mano entrenado y con experiencia cli-
nica, la prevalencia disminuia a un 3,8%. Fi-
nalmente, si ademds se sumaba un estudio neu-
rofisiologico (EN), la prevalencia disminufa a
un 2,7%. Por otro lado, demostré que si el mis-
mo EN, realizado por un neurofisidlogo inde-
pendiente, y a ciegas con la clinica, se llevaba
a cabo en una muestra aleatoria de los asinto-
madticos en la poblacion general, un 18% de los
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mismos presentaban criterios positivos neurofi-
siolégicos de STC. Por tanto, la conclusion de
este estudio es que el uso dnico del EN tiene
un 18% de falsos positivos, y que para estable-
cer el diagndstico es necesario tener en cuenta
tanto la clinica, como la exploracién y el EN.
Siguiendo estos criterios diagnosticaremos me-
nos STC, pero estaremos seguros de que son
realmente STC.

De la misma manera, los criterios de exclu-
sién nos van a definir quién estd fuera de nues-
tra poblacidn estudio. Los criterios de exclusién
intentan disminuir los factores que pueden in-
fluir en los resultados de la investigacion, y que
dependen de la poblacién diana. Por ejemplo,
supdngase que un cirujano de mano quiere va-
lorar la eficacia de un nuevo sistema de libera-
cién endoscopica para el STC; a la hora de de-
finir su poblacion estudio, no sélo debe asegu-
rarse que estamos midiendo resultados en una
poblacién STC, sino que, ademds, debe estar
seguro que no existen factores de co-morbili-
dad en su muestra que pueda influir en sus re-
sultados, como la existencia de asociacién con
otras neuropatia proximales (Sindrome de Do-
ble Compresién)?, o la asociacién con diabe-
tes, en la que puede existir una polineuropatia
de base, o con artritis u otras enfermedades me-
tabdlicas. Todos estos posibles factores consti-
tuyen criterios de exclusion a la hora de defi-
nir la poblacién estudio.

A la hora de presentar dichos criterios en
nuestro trabajo debemos tener en cuenta cier-
tas recomendaciones:

1.— Debe ser enunciada con claridad la for-
ma en la que se seleccionaron los pacientes pa-
ra el estudio. El autor debe ser capaz de indi-
car cudles son los criterios que ha utilizado
para incluir/excluir pacientes que sean o no ade-
cuados para su estudio. Lo preferible es que
sean utilizadas nosologias diagnosticas interna-
cionalmente aceptadas para las enfermedades,
como la décima revision de la Clasificacion In-
ternacional de Enfermedades (CIE-10) de la Or-
ganizacion Mundial de la Salud (OMS)?, o si
se valora el funcionamiento y/o la discapaci-
dad, la Clasificacion Internacional del Funcio-
namiento de la Discapacidad y de la Salud (CIF,
2001)*". Estas nosologias estdn construidas con
criterios operativos, y si en ellas el autor no en-
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contrara el consenso de experto adecuado de-
bido a que va a estudiar una patologia infre-
cuente o rara, entonces debe remitirse a los con-
sensos establecidos por las Sociedades Cienti-
ficas Internacionales sobre esta materia. Es
aconsejable utilizar definiciones ampliamente
aceptadas, utilizadas y validadas en estudios
previos, que van a permitir la comparacion de
los resultados. Puede ocurrir que al definir ope-
rativamente determinadas variables, como los
criterios de inclusién y exclusion, el investiga-
dor tenga que alejarse de la definicién concep-
tual, es decir, de lo que le gustaria medir, y ten-
ga que asumir lo que puede medir, siendo cons-
ciente de que esta midiendo una variable o
constructor sélo aproximado. Ocurre en varia-
bles que admiten diferentes conceptualizacio-
nes y por tanto no se ha llegado a un consen-
so a la hora de definirlas.

2.— En el caso de que existan Entrevistas
Diagnésticas Estructuradas o Semi-estructura-
das, como ocurre en la actualidad en el dmbi-
to de la atencidn especializada, debe recordar-
se que éstas deben ser administradas por per-
sonal especializado y debidamente entrenado en
el uso de estos instrumentos. Recuerde que las
definiciones de «caso probable» no sélo deben
ser conceptuales sino también operativas, es de-
cir, no solamente hay que tener en cuenta lo
que se va a obtener con las mediciones, sino
también que cantidad y en que manera. Por lo
tanto los criterios de inclusién dirdn claramen-
te «quién o qué esta dentro» y los criterios de
exclusion especificaran «quién o qué estd fue-
ra». La precision, la especificacion y el realis-
mo, son tres componentes esenciales en los cri-
terios de inclusién y exclusion. Debe estable-
cerse criterios realistas que permitan la inclusion
del nimero deseado de sujetos en el tiempo pre-
visto. Es muy frecuente que se sobrestime el
nimero potencial de candidatos; y los sujetos
sometidos a estudio no deben ser muy diferen-
tes de la poblacién diana a la que se desearia
generalizar los resultados. No debe pues omi-
tirse ningtin dato relevante, sélo la revision bi-
bliografica nos dard las variables que pueden
influir en los resultados.

3.— En lo que se refiere al estado clinico de
los pacientes, el investigador debe ser capaz
de proporcionar informacién tal como qué sin-
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tomas o signos subjetivos deben estar presen-
tes en el momento del estudio, y si es necesa-
rio que estén todos o un grupo de ellos, as{
como la intensidad y duracién de los mismos
(dltimo afio, dltima semana...). Asimismo,
puede ser relevante si se estd estudiando el pri-
mer episodio, o la historia de varios episodios
previos, asi como, el impacto de la enferme-
dad en el funcionamiento humano y /o cual-
quier tratamiento previo y actual. Asi como
cualquier aspecto relevante de su salud fisica,
o mental, que pueda influir en el resultado del
estudio. O por ejemplo, querer excluir pacien-
tes que estuvieran en tratamiento previo a nues-
tra observacion o intervencion. O se puede ex-
cluir aquellos que estén enfermos o mujeres
embarazadas.

4.— En la fase de planificacion, el autor ya
debe considerar si necesita un grupo de control,
es decir, un grupo que es similar en todos los
aspectos relevantes al grupo experimental con
excepcion de que los pacientes en el grupo de
control no sufren las mismas condiciones expe-
rimentales que los pacientes del grupo experi-
mental. En general, los grupos de control nos
permiten estar suficientemente seguro de cual-
quier cambio que detectemos en el grupo resul-
tado del grupo experimental, sea debido al tra-
tamiento o técnica experimental (una nueva dro-
ga o una técnica quirdrgica) mas que a alguna
otra variable.

B. Diserio Clinico

Este apartado constituye la piedra fundamen-
tal del material y método, ya que del disefio cli-
nico dependerd el nivel de evidencia cientifica
de nuestros resultados. Este hecho es frecuen-
temente olvidado por los autores e incluso por
los revisores imparciales (peer rewier, referee)
en revistas cientificas. Todo ello ha llevado a
que revistas como el Journal of Hand Surgery
American exija a los autores de un manuscrito
que a la hora de remitirlo al editor sea clasifi-
cado en funcion del nivel de evidencia cienti-
fica. La principal clasificacién de la evidencia
cientifica (Tabla II) se puede obtener en su ver-
sién original a través del Oxford Centre for Evi-
dence Based Medicine?®3! (http://www.ebon
call.org/content/levels.html). El Journal of Hand
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Surgery facilita una clasificacién simplificada
en la seccion de «normas para los autores»
de su web: (http://journals.elsevierhealth.com/
periodicals/yjhsu).

Los disefios clinicos, segtn el nivel de evi-
dencia cientifica, los podemos clasificar de la
forma mds sencilla en: Estudios Descriptivos
(serie de casos, estudios de corte transversos);
Estudios Observacionales (casos-control, estu-
dios de cohortes); Estudios Experimentales o
Ensayos Clinicos Controlados y Aleatorizados
(ECA), y finalmente, el nivel mdximo de evi-
dencia cientifica lo representan el meta-andli-
sis (MA) y las Revisiones Sistemdticas (RS)
(Tabla II).

Estudios Descriptivos. Constituyen el ni-
vel mds bajo de evidencia cientifica. En este
nivel se incluyen la mayoria de trabajos que se
publican hoy en dfa o se presentan a congresos
de sociedades cientificas, como las series de ca-
sos. Es importante destacar que todos tiene un
denominador comun: suelen ser retrospectivos,
y s6lo se incluye una medicién en el tiempo del
estudio. Los estudios descriptivos se pueden cla-
sificar en estudios que recogen informacién in-
dividual (informe de un caso, serie de casos, vi-
gilancia epidemioldgica y estudios transversa-
les), que son los mds extendidos en nuestra
especialidad y en general en toda la cirugia; o
de grupo (estudios ecoldgicos) de muy poco uso
en cirugia de la mano. La importancia de las
series de casos es que pueden ser el detonante
para otros estudios de mayor evidencia Asi por
ejemplo, Chow y Hantes®* hacen una muy com-
pleta revision de 2675 casos de liberacion en-
doscépica de STC (LETC). En ella, se descri-
be las complicaciones observadas, y el autor
concluye que la técnica presentaba un 95% de
éxitos, algo que nunca se puede concluir a par-
tir de un estudio descriptivo. De hecho, un es-
tudio posterior publicado por Atroshi et al.>} en
el British Medical Journal, con un nivel supe-
rior de evidencia, demostraba mediante un en-
sayo clinico controlado (ECC) que no existia
diferencia, en cuanto a la mejoria clinica, entre
la liberacion abierta (LATC) y la LETC*.

Los estudios de corte o transversales son un
procedimiento de observacion sin seguimiento
clinico (transversal), en el que una muestra re-
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Tabla 1ll - MEDIDAS APROPIADAS DE LA OCURRENCIA DE LA ENFERMEDAD

Caracteristicas de la
enfermedad

Ejemplos

Medidas apropiadas

A

Comienzo definido claro
Episodio aislado
Finalizado por muerte,

Apendicitis aguda
Cancer de colon
Trauma mayor

Incidencia nueva
Incidencia acumulada

resolucion espontanea o terapia.

B

Comienzo definido claro
Episodios multiples, pero
infrecuentes.

Corta duracion

Episodios terminados por
muerte, resolucion espontanea o
terapia.

Gripe
Fracturas

Infarto de miocardio

Incidencia de episodio
Incidencia acumulada
Incidencia nueva

C

Comienzo definido claro

Estado de enfermedad estable
crénico o que requiere una larga
terapia.

Fallo renal

Diabetes insulino-dependiente

Incidencia nueva
Punto de prevalencia
Incidencia acumulada

D

Comienzo definido claro
Episodios aislados o multiples
Duracion variable

Artritis reumatoide
Ulcera péptica

Incidencia nueva
Incidencia acumulada

Multiples episodios con periodos
ausentes de enfermedad

E

Comienzo de enfermedad Hipertension

definido Artrosis de cadera Punto de prevalencia
Estado de enfermedad estable Sordera

crénico o que requiere una larga

terapia

F

Comienzo de enfermedad Asma Periodo de prevalencia
definido Migrana Episodio de incidencia

Prevalencia acumulada

presentativa de la comunidad se estudia en un
momento dado, también es posible que los par-
ticipantes se estudien en diferentes momentos,
pero cada uno una tnica vez. Su cardcter trans-
versal viene determinado porque el proceso en
estudio (una enfermedad, un factor determinan-
te de salud, etc.) se mide en un momento del
tiempo. El ejemplo mds claro que hay es el cen-
so, donde toda la poblacién se valora en un dia
concreto.

El uso de los estudios transversales se cen-
tra fundamentalmente en el diagndstico de sa-
lud de una comunidad; en la valoracién de
pruebas diagndsticas; en el andlisis de validez

Vol. 36 « Ndm. 2 * Noviembre 2008

de instrumentos de medicion de resultados; vy,
con ciertas limitaciones, en la investigacion
causal sobre todo en el andlisis de la ocurren-
cia de las enfermedades. Las ventajas de este
disefio clinico son: faciles de realizar, baratos
y facilmente generalizables al basarse en po-
blacion general®**. Ejemplos de estudios de cor-
te transverso son: la valoracién de la calidad
de vida y discapacidad de MMSS en musicos
comparada con la poblacién general®. en don-
de se realiza un diagndstico de salud en la po-
blacion de musicos y se compara con la
poblacién general; la comparacién de una po-
blacion afecta de STC y otra no afecta para
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analizar la sensibilidad y especificidad de di-
ferentes pruebas diagndsticas'®; el andlisis de
la concordancia en el diagndstico de STC en-
tre la neurofisiologfa cldsica y la port4til®¢; la
valoracion de la validez del cuestionario
DASH para medir resultados en una poblacién
de STC mediante la correlacién con otro ins-
trumento como el SF-12%7; y el andlisis de la
relacion causal del uso del teclado y ratén del
ordenador con el STC*. De todos los diferen-
tes usos de los estudios de corte o transversa-
les antes expuestos, el mds demostrativo es el
andlisis de la prevalencia de una enfermedad
o condicion patoldgica. Frecuentemente esta
medida de la ocurrencia de la enfermedad se
confunde con la incidencia??. La incidencia es
la medida del comienzo de la enfermedad,
mientras que la prevalencia es la medida del
estado de la enfermedad. En la medicién de la
incidencia se incluyen en el numerador sélo
aquellos individuos que presentan su primer
episodio de la enfermedad durante un tiempo
particular o periodo, el denominador estd en
relacion a una poblacion especifica en la que
se incluye el tiempo. Por ejemplo para la in-
cidencia por 1000 de poblacién por afio, se ne-
cesita un estudio de seguimiento para valorar
los nuevos casos. La incidencia se debe reser-
var para medir la ocurrencia de enfermedades
con un comienzo claro, bien definido y que
suelen terminar con la muerte o la resolucién
espontdnea, o tras terapia. Asi ejemplos de con-
diciones patoldgicas para medir con inciden-
cia son: las fracturas, cdncer, apendicitis agu-
da, el infarto de miocardio, los brotes de
gripe, etc. A diferencia, la medida de la pre-
valencia incluye en el numerador tanto los ca-
sos nuevos comos los antiguos, en un deter-
minado punto del tiempo (prevalencia puntual)
o periodo de tiempo. Normalmente la preva-
lencia debe usarse para medir la ocurrencia de
enfermedades crdénicas, con un comienzo po-
co definido, que pueden presentar mds de un
episodio por afio, y que suelen llevar largos
periodos de tratamiento. Asi, en patologias co-
mo la rizartrosis del pulgar, la seudoartrosis
de escafoides, la enfermedad de Kienbock, la
enfermedad de Dupuytren, y otras patologias
cronicas, la medida correcta de su ocurrencia
es la prevalencia!’” (Tabla III).
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Estudios Observacionales. Este grupo de di-
seflos cinicos constituyen un nivel superior de
evidencia cientificas. Se distinguen los estudios
de casos y controles, y los estudios de cohortes.

Estudios de casos y controles. Normalmen-
te son disefios clinicos de cardcter retrospecti-
vo y que se dedican sobre todo al andlisis cau-
sal, y la relacion de factores de riesgo con el
desarrollo de una enfermedad. Constituye un di-
seflo clinico muy poco extendido en cirugia de
la mano, como el publicado por Stallings et al.**
en el que demuestran la asociacion de la obe-
sidad como factor de riesgo del STC, en una
poblacién de 600 pacientes que acuden a su uni-
dad para una evaluacion médica independiente.
Este tipo de disefio es retrospectivo y en oca-
siones puede ser confundido con otros disefios
clinicos como los cohortes histéricos. De ah{ la
importancia de no usar la palabra «retrospecti-
vo» en el titulo de cualquier articulo® o traba-
jo cientifico pues no explica nada sobre el di-
seflo clinico. Asi, un estudio descriptivo, un es-
tudio de casos control o un estudio de cohorte
histdrico son todos retrospectivos, y tienen un
nivel de evidencia cientifica diferente. La dife-
rencia fundamental entre los estudios casos-con-
troles y los cohortes estd a nivel de como se se-
leccionan los casos o pacientes en los estudios.
En los casos-controles los pacientes entran en
el estudio en base a la variable resultado o de-
pendiente (tener o no la enfermedad). Por ejem-
plo, si investigamos la asociacion entre obesi-
dad y STC, en un disefio de casos y controles,
a partir de una poblacion diana se eligen dos
grupos: los que tienen la enfermedad (casos) y
los que no la tienen (controles), se mira retros-
pectivamente hacia atrds y se analiza el factor
bajo estudio (la obesidad) o variable indepen-
diente en ambos grupos*®. Una mayor frecuen-
cia de la variable o factor bajo estudio en el
grupo de casos con respecto al control implica-
ria asociacion causal, calculdndose el «odds ra-
tio (OR)» o razon de riesgo de exposicién, un
pardmetro con el mismo significado que el ries-
go relativo (RR), que no se puede calcular en
este tipo de disefios, pero al que se aproxima
cuando la enfermedad es poco frecuente
(<10%)%- 41 A diferencia, en los estudios co-
hortes histdricos los pacientes entran en el es-
tudio en base a la variable bajo estudio (obesi-
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Estudio longitudinal prospectivo o Cohortes Clasico
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Figura 3. Diserio clinico.

Vol. 36 « Ndm. 2 * Noviembre 2008 137



METODOLOGIA PARA EL DESARROLLO DE UN TRABAJO DE INVESTIGACION CLINICA EN CIRUGEA DE LA MANO

dad) o variable independiente denominando ese
grupo como expuestos y se realiza un segui-
miento comparando con los no expuestos (no
obesos), observando cuantos desarrollan la en-
fermedad en cuestién (STC) y pudiendo anali-
zar el riego relativo (RR).

Estudios de cohortes o longitudinales. Los
estudios cohortes se clasifican en tres tipos:
cohortes cldsico o prospectivos; cohortes his-
téricos o retrospectivos; y cohortes bi-direc-
cionales, que tienen una parte del disefio que
es retrospectivo y otra parte prospectiva. Los
estudios cohortes se basan en la existencia de
mds de una medicion en el tiempo, normal-
mente una medicidn antes y otra después. Su
uso se destina a la valoracién de la asociacidon
causal de un factor de riesgo con un enferme-
dad (menos extendido en cirugia de la mano),
o bien para el andlisis de resultados de un tra-
tamiento (outcomes), o también para analizar
la validez de construccién de un instrumento
de medicién.*? Independientemente de su ca-
rdcter (prospectivo, retrospectivo, o bidireccio-
nal) siempre los pacientes entran en el disefio
clinico en base al factor bajo estudio o varia-
ble independiente, a diferencia de los estudios
de casos—controles como vefamos antes. En los
casos de que el propdsito del trabajo sea el
andlisis de resultados siempre vamos a tener
medidas antes y después del tratamiento, sien-
do la exposicidn al tratamiento la variable in-
dependiente. Asf el investigador puede calcu-
lar la mejorfa tras tratamiento, teniendo en
cuenta la medida antes y después de la ciru-
gia, calculdndose la magnitud de dicha mejo-
ria clinica en base al efecto del tratamiento que
se mide mediante el tamafio del efecto (ES =
effect size) o la media estandarizada de la res-
puesta (SRM = standarized response mean);
estadisticos que desarrollaremos en el aparta-
do de «instrumentos y medidas» del material
y método. En orden a ver la diferencia entre
los tres tipos de cohortes (Figura 3), supon-
gamos que el investigador establece el objeti-
vo de valorar la eficacia de un tratamiento, co-
mo por ejemplo, la liberacién endoscépica del
ligamento transverso del carpo como trata-
miento para el STC. La variable independien-
te que define la entrada de pacientes al estu-
dio es el tratamiento, mientras la variable de-
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pendiente es el resultado o mejoria, de ahi que
esta variable también se denomine variable re-
sultado o «variable outcome». En el caso de
cohortes cldsico el disefio serd prospectivo. Se
define la poblacién estudio y se considera el
momento en el tiempo para realizar las medi-
ciones, normalmente el dia antes de la cirugia,
y por ejemplo 3 meses después. De forma pros-
pectiva se van incluyendo los pacientes hasta
que se retina una poblacion estudio con un ta-
mafio muestral previamente analizado. A con-
tinuacion, el investigador mide la magnitud de
la mejoria desde antes de la cirugia hasta 3
meses después. En los cohortes historicos, el
estudio comienza hoy, el investigador define
los criterios de inclusion y exclusién que de-
fine su poblacién, y a continuacién define el
intervalo minimo de seguimiento que debe reu-
nir cada caso para ser incluido en el estudio
(3 meses). A continuacion, el investigador, una
vez tiene su poblacidn estudio con todos aque-
llos pacientes que reunian los criterios de se-
leccion y que tenfan medidas 3 meses tras el
tratamiento, viaja hacia atrds (retrospectivo) y
recolecta las medidas pre-operatorias que ya
se tenfan, y, al igual que en los cohortes cld-
sicos, mide la magnitud de la mejoria clinica.
En los cohortes bi-direccionales, el disefio co-
mienza como los cohortes histdricos. El inves-
tigador viaja hacia atrds de forma retrospecti-
va, recolecta las medidas pre-operatorias, pe-
ro a diferencia de los cohortes histdricos, cita
a las pacientes en su unidad y recolecta de for-
ma prospectiva las mediciones post-operato-
rias. Este tipo cohortes es muy ttil en unida-
des de investigaciéon donde de forma estanda-
rizada se aplican mediciones pre-operatorias,
y ante la generacion del proyecto de investi-
gacion surge la duda si todos los pacientes tie-
nen mediciones post-operatorias. Entonces, la
solucidn es realizar una medicion prospectiva
en la unidad a todos aquellos sujetos seleccio-
nados en el estudio para asegurar que vamos
a tener medidas antes y después del tratamien-
to. Un ejemplo poco comin de este tipo de di-
sefio lo constituye el trabajo de uno de los
autores del presente articulo donde analiza la
eficacia de la reconstruccion de la inestabili-
dad radio-cubital distal mediante un cohortes
bi-direccional®’.
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Ensayos Clinicos Controlados Aleatoriza-
dos (ECA). Denominados también estudios ex-
perimentales, pues en ellos el investigador rea-
liza una intervencion sobre la poblacion estu-
dio introduciendo el elemento o variable que se
quiere valorar. Todos los ECA son cohortes
prospectivos en los que se comparan dos trata-
mientos y se quiere saber cual es el mejor; o
bien se quiere analizar la eficacia de un trata-
miento, y para ello se compara con un control.
Siempre es deseable tener en los ECA un gru-
po experimental (recibe el tratamiento bajo es-
tudio) y un grupo control (recibe un placebo o
tratamiento sin eficacia terapéutica; o bien, el
tratamiento cldsico empleado anteriormente).
Caracteristicamente, todos los pacientes inclui-
dos en el ECA tienen la misma probabilidad
«p» de recibir el tratamiento y pertenecer al gru-
po experimental, que la probabilidad «1-p» de
pertenecer al grupo control, es decir, cualquie-
ra de los pacientes que entra en un ECA tiene
la misma probabilidad de recibir un tratamien-
to que el otro. Esto es muy importante, pues
una gran mayoria de los trabajos publicados en
cirugia de la mano en los que se comparan dos
tratamientos no son ECA. Asi, es muy tipico
que en un servicio de cirugia de la mano du-
rante un periodo de tiempo se use una técnica
especifica para tratar un determinado proceso
patolégico. Con el tiempo sale una nueva téc-
nica para la misma patologia y se incorpora al
servicio. Pasados unos afios, de forma retros-
pectiva, se comparan los dos grupos en los que
s6lo se tiene una medicién en el tiempo para
ver cual de los dos es mejor. Este tipo de estu-
dios publicados tan frecuentemente no consti-
tuye un disefio clinico de ECA sino de un Es-
tudio de Corte Transverso, en los que no pode-
mos concluir que A es mejor que B, ya que los
pacientes no han tenido la misma probabilidad
de recibir un tratamiento u otro; y ademds no
han sido valorados prospectivamente. Un ejem-
plo cldsico es el trabajo de Kalsson et al.** en
el que comparan la liberacién simple del liga-
mento transverso del carpo con la reconstruc-
cién del ligamento en el tratamiento del STC y
que no constituye un ECA.

Las caracteristicas principales de los ECA
son: 1.— Asignacion al azar de los pacientes a
uno u otro grupo de tratamiento, lo cual redu-
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ce los sesgos de seleccion y los de confusidn.
El sesgo de seleccidn se reduce al no permitir
que el investigador sea quien asigne la inter-
venciodn, y el de confusidn se reduce por la ten-
dencia que tiene el azar a repartir por igual en
los grupos que se comparan los distintos facto-
res que pueden influir en el resultado final. El
grado de funcionamiento de la aleatorizacién es
directamente proporcional al tamafio muestral:
cuanto mayor sea éste, es menos probable que
haya diferencias apreciables en los grupos
que se comparan. 2.— Son controlados, es de-
cir, existen al menos dos grupos de tratamien-
to, con el fin de reducir la influencia de cier-
tos factores que puedan dificultar la valoracién
de la eficacia del tratamiento experimental.
3.- Deben estar enmascarados, y a ser posible
a doble ciego, es decir, mientras el estudio no
finaliza, ni el médico ni el paciente conocen la
asignacion de tratamientos con el fin de evitar
sesgos y minimizar el efecto «<Hawthorne» (in-
fluencia positiva en los resultados debido al co-
nocimiento previo de estar incluido en un
estudio).

Aleatorizacion. Es el proceso por el cual los
pacientes incluidos en un ECA son asignados al
azar a recibir uno de los tratamientos que van a
ser evaluados. Para cada protocolo de ECA, ha-
bra un método mas adecuado de aleatorizacion;
por ello, el objetivo del presente trabajo no es
describir cada uno de los pasos a seguir en la
realizacion de un esquema de aleatorizacién. Sin
embargo, expondremos a continuacion las carac-
teristicas mds destacables de cada uno de ellos.

Aleatorizacion simple. Este procedimiento
utiliza un cédigo para asignar a todos los pa-
cientes a uno u otro tratamiento al inicio del es-
tudio. El cédigo es generado antes de iniciar el
ECA, y frecuentemente asigna los tratamientos
seglin orden de admisién de pacientes. Su ma-
yor ventaja es su sencillez. Sus desventajas son:
a) la desigualdad del tamafo de los grupos de
tratamiento, sobre todo cuando el nimero de
pacientes de la muestra es inferior a 100 (cuan-
to menor es la muestra mayor probabilidad de
desigualdad), lo que a su vez influye en la sig-
nificacion estadistica; b) si el ECA es multicén-
trico la distribucién de los grupos de tratamien-
to puede que no sea equilibrada en cada cen-
tro; c) la distribucion de factores prondsticos,
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en caso de que existan, puede no ser homogé-
nea en ambos grupos, lo que dificulta la inter-
pretacién de los resultados.

Aleatorizacion restrictiva o equilibrada.
Con ella se asegura que el nimero de pacien-
tes en cada grupo de tratamiento sea igual al
otro, lo que aumenta el poder de los test esta-
disticos, sobre todo si el ndimero total de pa-
cientes es bajo, como ocurre en cirugia. Este
tipo de aleatorizacién puede ser: a) balancea-
da global, que presenta las mismas dificulta-
des que la aleatorizacion simple y la tinica ven-
taja es que asume un ndmero total de pacien-
tes conocido; b) por blogues, cuya principal
ventaja es asegurar la igualdad en el nimero
de pacientes en cada grupo de tratamiento, lo
que supone la posibilidad de realizar andlisis
parciales (ej. por hospitales) y/o intermedios.
La longitud de los bloques ha de ser siempre
multiplo del nimero de grupos de tratamiento
del estudio. En general se acepta una longitud
del bloque igual a 8-10, puesto que si los blo-
ques son mds largos puede ser dificil mantener
la igualdad, y si son demasiados cortos es po-
sible adivinar la asignacidn e incurrir en un ses-
go de seleccién. En cualquier caso, el investi-
gador debe conocer la longitud del bloque; c)
sistemdtica en la que se repite la asignacion de
un primer bloque de forma secuencial, y no es
muy recomendada.

Aleatorizacion por estratificacion. Consiste
en la asignacién de los pacientes en base a los
factores prondsticos o caracteristicas especiales
que puedan influir en los resultados. Es acon-
sejable estratificar usando no mds de 2 6 3 va-
riables. Una vez estratificados, los pacientes se
asignan de forma aleatoria a uno u otro trata-
miento. Esta técnica es mds importante cuando
el tamafio muestral es inferior a 50.

Enmascaramiento. El mero hecho de parti-
cipar en un estudio modifica, en general posi-
tivamente, la conducta de los pacientes tanto
en el grupo control como experimental; es el
llamado efecto «Hawthorne», nombre de una
planta eléctrica en Cicero, un pueblo de Illi-
nois, donde se realizé uno de los primeros
estudios de productividad empresarial de la
historia (1927-1932) por el Dr. Elton Mayo,
Profesor de la Harvad Business School; el co-
nocimiento de los empleados que estaban ba-
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jo estudio hizo que aumentaran su productivi-
dad. Asi, aunque la aleatorizacién disminuye
el sesgo de seleccion, los resultados del estu-
dio pueden verse distorsionados cuando el pa-
ciente, o los profesionales que participan en la
realizacion, o en la evaluacién del estudio, co-
nocen el tratamiento utilizado. El enmascara-
miento puede ser: a) a simple ciego, son aque-
llos en los que los sujetos que entran en el
ECA no sabe si estd recibiendo el tratamiento
en estudio o el placebo; b) a doble ciego, cuan-
do ni los pacientes ni los médicos que tratan
y siguen los pacientes conocen la asignacién
de los tratamientos; c) a triple ciego cuando
existe un analista independiente que tampoco
conoce la asignacién de pacientes. Un incon-
veniente en los ECA en cirugia es que siem-
pre el cirujano que sigue los tratamientos tras
la cirugia sabe el tratamiento que ha aplicado.
Un ejemplo claro de un correcto ECA lo cons-
tituye el trabajo publicado por Atroshi et al. 3
publicado en el BMJ, en el que se compara la
liberacion endoscépica con la abierta estdndar
del tunel carpiano.

La importancia de los ECA es que constitu-
yen el disefio clinico de mayor evidencia cien-
tifica que se realiza en la investigacion clinica
habitual, pues por encima de estos estudios s6-
lo existe el meta-andlisis y la revision sistema-
tica. La frecuencia de ECA en revistas cientifi-
cas relacionadas con la cirugia de la mano es
muy baja. Asi, Amadio et al.”, demostraron que,
en una revisién de casi 20 afios del Journal of
Hand Surgery Americano, de 3107 articulos s6-
lo se habian publicado 8 ECA. Recientemente,
Gummenson et al.8, revisaron todos los ECA
publicados entre 1992 hasta 2002 en todas las
principales revistas cientificas en relacién a
MMSS (Journal of Hand Surgery Americano,
Journal of Hand Surgery Britdnico, Journal of
Bone and Joint Surgery Americano, Journal
of Bone and Joint Surgery Britdnico, etc.), usan-
do la escala de Jadad para cuantificar la cali-
dad de los ensayos clinicos publicados. Conclu-
yeron que solo se pudieron seleccionar 92 ECA
con una calidad media con puntuacién de 2 pun-
tos (rango de la escala O a 5). La importancia
de publicar correctamente los ECA estd siendo
reconocida ultimamente. Una publicacién inade-
cuada disminuye la certeza de las conclusiones
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y la fuerza del mensaje que se quiere transmi-
tir con el estudio. Un simple método para me-
jorar la publicacion de los ECA ha sido la in-
corporacion de las normas del CONSORT.*3:46
En la mitad de los noventa, dos iniciativas in-
dependientes para mejorar la calidad de los ECA
publicados, llevaron a la publicacién de las nor-
mas del CONSORT, que fueron desarrolladas
por un grupo internacional de investigadores cli-
nicos expertos en ECA, estadisticos, epidemio-
logos y editores de revistas biomédicas. El
CONSORT estd avalado por un creciente nu-
mero de revistas cientificas médicas y grupos
editoriales, incluyendo: Internacional Commit-
tee of Medical Journal Editors (ICMIJE), The
Vancouver Group*’, The Council of Science
Editors (CSE), and the World Association of
Medical Editors (WAME). Las normas del
CONSORT se publican en diferentes lenguas
como Holandés, Alemdn, Inglés, Japonés, Fran-
césy Espaniol. Las normas del CONSORT*? con-
sisten en una lista y un diagrama de flujo para
revisar 22 puntos fundamentales a la hora de
enviar un manuscrito sobre ECA a una revista
cientifica. La importancia de estas normas adop-
tadas por los principales editores de revista ha
llevado a mejorar la informacién metodolégica
de los ECA; asi en una valoracion de 71 ECA
publicados en tres revistas en 1994, la asigna-
cion aleatorizada y el enmascaramiento no fue-
ron publicados claramente en el 61% de los
ECA. Cuatro afos mds tarde, después de
que estas tres revistas adoptaran las normas
CONSORT para los autores, bajé espectacular-
mente el porcentaje de falta de informacion so-
bre la aleatorizacién y el enmascaramiento a un
nivel del 39%. La informacioén relacionada con
los aspectos mds importantes de los ECA se in-
cluirdn en los manuscritos enviados para publi-
cacién si se adoptan las normas CONSORT.
La lista con los 22 puntos estd disponible
en internet (http://www.consort-statement.org/
Downloads/ Checklist.doc).

Meta-andlisis (MA) y Revision Sistemdtica
(RS). Constituyen los estudios de mayor evi-
dencia cientifica en investigacion clinica. Los
términos MA y RS son herramientas fundamen-
tales de la Medicina Basada en la Evidencia
para los profesionales médicos. Comtnmente
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los lectores de revistas cientificas en cirugia de
la mano no estdn familiarizados con estos tér-
minos, existiendo a menudo confusidon entre
ambos. El nimero de trabajos cientificos pu-
blicados sobre MA y RS en la literatura médi-
ca se ha incrementado rdpidamente en los tl-
timos 20 afios. Sin embargo, los méritos de un
procedimiento misteriosos como es el MA si-
guen siendo tema de debate dentro de la co-
munidad médica**>!. Una definicién muy util
fue publicada por Huque? en 1998: «El MA
es un andlisis estadistico que combina o inte-
gra los resultados de varios ECA considerados
por el analista como combinables». Sin embar-
go, la terminologia continda siendo discutida,
y expresiones de dificil traduccién como «re-
visidn general (overview)», «andlisis combina-
do (pooling)» y «sintesis cuantitativa (quanti-
tative synthesis)» se siguen usando para defi-
nir estudios basados en este disefio clinico.
Nosotros creemos, que el término MA debe ser
reservado para describir la integracion estadis-
tica de estudios separados, mientras que el tér-
mino RS deberfa ser mds apropiado para defi-
nir cualquier revisién de un conjunto de datos
que usa claramente un método y criterios de-
finidos. As{, una RS puede incluir MA; apre-
ciaciones o revisiones de un solo ECA, y otros
recursos de evidencia®®. Los puntos esenciales
del MA son: a) permite una evaluacién mds ob-
jetiva de la evidencia, lo cual puede conducir
a la resolucion de incertidumbres y discrepan-
cias; b) puede disminuir la probabilidad de re-
sultados falsos negativos y, por tanto, prevenir
demoras innecesarias en la introduccién de tra-
tamientos eficaces en la practica clinica; c) per-
mite evaluar la hipdtesis formuladas a priori
acerca de los efectos del tratamiento en sub-
grupos de pacientes; d) permite explorar y a
veces explicar la heterogeneidad entre los re-
sultados de los estudios; e) se pueden generar
preguntas de investigacion prometedoras que
se evaluardn en estudios futuros, y se puede
calcular el tamafio muestral necesario en estu-
dios de forma precisa®*. Muy pocos MA han
sido publicados en revistas cientificas relacio-
nado con la cirugfa de la mano®>>°, y alguno
de ellos no son realmente MA>*°, como el tra-
bajo publicado por Larsen et al.>®> en el que,
segun los autores, intentan realizar un MA en
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la literatura sobre la falta de consolidacion de
las artrodesis segmentarias de muifieca. Este es-
tudio se basé puramente en trabajos publica-
dos con un disefio clinico descriptivo, y los MA
deben estar basados fundamentalmente en
ECA, aunque recientemente se estd extendien-
do la realizacién de MA de estudios observa-
cionales®. Un claro ejemplo de un correcto me-
ta-andlisis lo constituyen los trabajos de Mar-
galiot et al.”8, en donde comparan los resultados
de la fijacidn externa con la fijacidn interna en
el tratamiento de las fracturas inestables distal
de radio; o el recientemente publicado por Shei-
na et al.’°, donde comparan tres tratamientos
cldsicos para la neuropatia compresiva del
nervio cubital en el codo. El MA es probable-
mente el disefio clinico de mayor evidencia
cientifica donde el investigador combina los re-
sultados de estudios previos publicados, prefe-
riblemente ECA o bien Estudios Observacio-
nales, combinables entre si, con el fin de cal-
cular una estimacién global del efecto del
tratamiento. Muy pocos investigadores se de-
dican a este tipo de estudios por los altos re-
querimientos metodoldgicos, por lo que reco-
mendamos al lector como introduccion al MA
los trabajos de Chung et al.! y de Petti®?,

A pesar de que no es frecuente la publica-
cion de MA en revistas cientificas de cirugia de
la mano, existen instituciones superiores que
continuamente estdn realizando RS y MA de la
evidencia cientifica publicada en revistas. Una
de las mds importantes es La Colaboracion
Cochrane» (http://www.cochrane.org/), organi-
zacion internacional sin dnimo de lucro, que pre-
para y mantiene RS de alta calidad para dar in-
formacion certera sobre el efecto de las inter-
venciones sanitarias. La Librerfa Cochrane
(http://www.thecochranelibrary.com/), principal
producto de la Colaboracién Cochrane, ha lle-
gado a ser el mayor compendio de RS; y con-
tiene revisiones Cochrane realizadas por los gru-
pos de revisores Cochrane, otras RS que han
sido publicadas en la literatura médica, y, final-
mente, una enorme base de datos sobre ECA.
Cochrane aplica una metodologia cientifica muy
rigida al proceso de sintesis de la evidencia a
partir de los ECA. Recientemente, Schidel-
Hopner et al.” han revisado todos los MA y RS
incluidos en la base de datos Cochrane relacio-
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nados con la cirugia de la mano, concluyendo
que de 470 RS, sélo existian 14 revisiones re-
lacionadas con la cirugia de la mano (5 sobre
fractura distal de radio, 4 sobre STC, 1 sobre
antibioticos, 1 sobre rehabilitacién tendones fle-
xores, 1 sobre fracturas del cuello del 5° meta-
carpiano, 1 sobre dedo en martillo; y finalmen-
te 1 sobre rizartrosis del pulgar). Las 14 RS re-
lacionadas con la cirugia de la mano estaban
comprometidas a nivel de la metodologia y he-
terogeneidad clinica de los estudios originales
incluidos en cada revision. Asi, son muchos los
autores®®!%> que demandan una mejoria en la
calidad de los ECA en cirugia de la mano, pues
sin ECA de calidad no puede haber buenas RS
y MA.

C. Instrumentos y medidas

Durante muchos afios de investigacion cli-
nica en cirugia de la mano, se han valorado los
resultados en base a datos puramente objetivos
de la exploracién y examen clinico realizados
por el médico o cirujano (en nuestro caso). Una
afeccion localizada en un determinado territo-
rio del aparato locomotor, como la mano, se
puede manifestar clinicamente con pérdida de:
rango de movilidad, fuerza, sensibilidad, etc...
Precisamente estos pardmetros objetivos eran
los utilizados hasta ahora por el cirujano de ma-
no a la hora de valorar la eficacia de los trata-
mientos empleados, siendo las medidas mds ex-
tendidas en trabajos publicados sobre resulta-
dos en la cirugia del carpo. Pero, ;por qué las
medidas hechas por los cirujanos son las que
realmente se deben emplear?%4. Toda medida es-
td sujeta a variabilidad, hasta la realizada por
la mdquina mds perfecta.

Por otro lado, las medidas objetivas realiza-
das por el propio médico no aportaban in-
formacion alguna sobre cémo un problema
localizado en la mano, impacta en otras dimen-
siones de la salud, como por ejemplo, la fun-
cionalidad social, la vitalidad o incluso a nivel
emocional, o en la salud mental, que pueden
verse afectadas secundariamente, y que no po-
demos medir con los pardmetros objetivos del
examen clinico. Estas dimensiones de la salud
relacionadas con la calidad de vida son los pa-
rdmetros que preocupan al paciente, los que ne-
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cesitamos mejorar con nuestros tratamientos, y
los que debemos utilizar a la hora de valorar la
eficacia de dichos tratamientos. Este principio
ha constituido una de las mds importantes fuer-
zas externas que han impulsado la entrada a una
nueva era de la evaluacién médica basada en la
opinién del usuario del servicio sanitario que
ha sido denominada por el editor jefe del New
England Journal of Medicine como Movimien-
to Outcomes «Outcomes Movement»®,

Este movimiento se basa en la superioridad
del conocimiento cientifico sobre cualquier otro
conocimiento médico. Asf, se ha establecido un
verdadero enfrentamiento entre la medicina-
ciencia, basada en la evidencia cientifica, y la
medicina-arte, basada en la experiencia. La ma-
yoria de nuestras actuaciones médicas suelen
estar basadas en la experiencia, pero sélo la ex-
periencia no implica la realizacién de una bue-
na préactica médica. El examen de la evidencia
procedente de la investigacidn clinica suplanta
a la intuicion y a la experiencia clinica no sis-
temdtica, y por tanto, sélo la evidencia cienti-
fica implica buena praxis médica (Evidence -
Based Medicine Working Group)®°.

El objetivo tltimo del «Movimiento Outco-
mes» es conocer si realmente lo que hacemos
en nuestra prdctica médica diaria es realmente
eficaz, basandonos en la evidencia cientifica.
Uno de los mds importantes problemas para lle-
gar a este objetivo aparece a la hora de deter-
minar qué pardmetros y medidas deben ser em-
pleados para valorar una intervencién sanitaria
como «eficaz». Asi, resultados de un determi-
nado tratamiento pueden ser clasificados como
excelentes por el médico, pero no asi por el pa-
ciente, consumidor del servicio sanitario, o co-
mo un resultado no tan bueno para el pagador
de la sanidad debido, por ejemplo, a los altos
costes. De esta manera, se ha introducido el uso
de Instrumentos de Medicién de la Calidad de
Vida, basados en la opinién del paciente para
la valoracién de resultados en medicina. Resul-
ta innovador el hecho de que no sélo podemos
medir resultados basados en la opinién del pa-
ciente de una manera cientifica, sino que ade-
mds, trabajos recientes*> 7% han demostrado,
que estas medidas cientificas de la opinidn del
paciente, son mds sensibles para detectar los
cambios clinicos tras tratamiento que las medi-
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das de la exploracion fisica realizadas por el
propio cirujano de mano a la hora de medir
resultados.

La informacién obtenida del andlisis de los
datos clinicos, junto a la valoracion de resul-
tados sobre la base de la opinién del pacien-
te, puede proporcionar un espectro multidimen-
sional del resultado de tratamiento denomina-
do en la literatura anglosajona como «Outcome
of care», mediante el cual puede ser evaluada
la calidad del servicio sanitario y el valor
de dichos servicios para el individuo y la
sociedad.

Tipos de Instrumentos de Salud

La mayor innovacion en la valoracion de
resultados en las ciencias de la salud ha sido,
como hemos visto anteriormente, la adopcién
de medidas de la salud en relacién a la cali-
dad de vida y la captura de la perspectiva del
propio paciente (consumidor del servicio sani-
tario) sobre su salud. Este movimiento se ha
extendido a casi todas las dreas de la medici-
na incluso a la microcirugia y a la cirugia de
la mano. Cuestionarios de salud, basados en la
opinién del paciente, han sido introducidos pa-
ra valorar resultados en la transferencias mi-
crovasculares de dedo de pie a mano para re-
construir el pulgar’!, en la cirugia abierta del
tinel carpiano*? %7-7! en fracturas distales de
radio®, en la cirugia endoscépica del tinel car-
piano®* 72, en la cirugia de la recurrencia de
sindrome del tdnel carpiano’?, en la compara-
cién de resultados de la cirugia del tunel
carpiano en trabajadores demandantes de com-
pensacién econdmica con trabajadores no de-
mandantes de compensacién’, etc. Estos cues-
tionarios se pueden clasificar en dos grandes
grupos en base al tipo de informacion recolec-
tada: genéricos y especificos.

Los instrumentos genéricos, como el co-
nocido SF-367°, son cuestionarios que tratan de
medir todas las dimensiones importantes de la
salud en relacién a la calidad de vida, y pue-
den ser usados virtualmente en cualquier tipo
de afeccién o patologia independientemente de
la condicién subyacente. Suelen tener menor
respuesta o sensibilidad para detectar cambios
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de importancia clinica tras tratamiento, pero
permiten la comparacién entre diferentes en-
fermedades, patologias o condiciones. Por
ejemplo: cuando el SF-36 es utilizado en una
poblacion especifica, como en artrodesis seg-
mentarias del carpo, puede que no detecte una
importante mejoria tras tratamiento comparado
con un instrumento especifico de un drea o te-
rritorio funcional, como el cuestionario DASH;
sin embargo, nos permite conocer el incremen-
to general en la calidad de vida comparado con
otros tipos de tratamientos como el conserva-
dor, o incluso, con los tratamientos de otras pa-
tologfas distintas de la mano. Ello es sumamen-
te importante para los organizadores de la sa-
nidad a la hora de hacer un mejor uso de los
recursos sanitarios de una determinada comu-
nidad, region o pafs. Asi, en un estudio nues-
tro’®, objetivamos que, en Canarias, el detri-
mento de la calidad de vida a nivel de la di-
mension de la salud de funcionalidad fisica en
una poblacion afecta de STC, era casi similar
a la de una poblacién de enfermos coronarios
estables. Y, hoy en dia, se destina mds dinero
de fondos publicos en campafias de preven-
cién de la enfermedad coronaria en compara-
cidén a lo que se destina en una afeccidn tan lo-
calizada en la mano como el sindrome del tu-
nel carpiano.

Los instrumentos especificos se centran en
problemas asociados a una condicién o patolo-
gia especifica, grupos o poblaciones de pacien-
tes, o dreas de funcidén. Presentan una mayor
respuesta o sensibilidad para detectar cambios
de importancia clinica tras tratamiento; pero no
permiten comparacion de resultados a través de
diferentes patologias o condiciones. Dentro de
este tipo de cuestionarios son de destacar por
ejemplo: el cuestionario especifico para el
sindrome del tinel carpiano (Instrumento
STC) (Instrumento de Levine) (Brigham and
Women’s Hospital. Boston Carpal Tunnel Ins-
trument)’: 77 como representativo de instrumen-
tos especificos de una enfermedad o condicién
patoldgica, y que mide gravedad de sintomas,
estatus funcional o discapacidad en relacién con
la patologia. Y el DASH (Disability of Arm,
Shoulder and Hand), (Institute for Work &
Health, AAOS, ASSH 1996)""-7® que es un ins-
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trumento especifico de una drea de funcidn, y
nos sirve para medir la gravedad de los sinto-
mas y el estado funcional de los miembros su-
periores (MMSS).

Instrumento DASH

El objetivo tltimo en la valoracién de resul-
tados es utilizar medidas estdndares y equiva-
lentes conceptualmente a través de diferentes
culturas y lenguas. Asi, la idea de poder com-
parar resultados con estudios previamente rea-
lizados, o en desarrollo, es una realidad hoy en
dia, gracias a la existencia de instrumentos de
medicién ampliamente difundidos como el
DASH. El DASH fue desarrollado por la AAOS
(American Academy of Orthopaedic Surgeons)
y el IWH (Institute for Work and Health, Ca-
nadd) para medir discapacidad y sintomas en
relacion con los MMSS y sus afecciones muscu-
lo-esqueléticas. Probablemente, es el instru-
mento de medicion mds extendido hoy en dia
en el campo de la cirugia de los MMSS, estan-
do disponible en 27 lenguas (http://www.dash.
iwh.on.ca/translate.htm). Estd constituido por un
cuestionario de 30 items. Por otro lado, cuenta
con dos médulos opcionales de 4 items: uno di-
rigido a deportistas y musicos; y otro a la po-
blacién trabajadora, con el fin de conocer la
dificultad o discapacidad para realizar las acti-
vidades cotidianas especificas en estas pobla-
ciones. El DASH no cubre todos los aspectos
de la salud, y se recomienda que en estudios de
outcomes sea suplementado con un instrumen-
to genérico como el SF-36, SF-12, o el Sick-
ness Impact Profile.

El instrumento fue diseflado para ser sen-
sible en la deteccién de discapacidad ocasio-
nada por patologias que afecten cualquier par-
te de las extremidades superiores. Esto signi-
fic6 un gran avance a la hora de eliminar
cuestionarios separados para medir resultados
en la mano, el hombro o el codo. Se ha de-
mostrado que el DASH es util para describir
individuos con enfermedades o patologias de
los miembros superiores, estimar el prondsti-
co de dichos sujetos, y para evaluar los cam-
bios clinicos tras tratamiento, en base a estu-
dios previos desarrollados para confirmar su
consistencia interna, reproductibilidad, validez
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y la sensibilidad para detectar cambios de im-
portancia clinica.

El DASH se puntia en dos componentes:
Primero las preguntas de funcién/sintomas (30
items, puntuados 1 a 5); y segundo los médu-
los opcionales deportes/musicos o trabajo (4
items puntuados de 1 a 5).

Puntuacion Funcion/Sintomas. Las res-
puestas a los primeros 30 items del DASH son
sumados para dar «la puntuacién cruda». La
mdxima puntuacién que se puede obtener es
150, la minima es 30. La puntuacién cruda es
entonces transformada a una escala de 0 a 100,
donde O refleja la ausencia de discapacidad
(buena funcién), y 100 muestra la mayor dis-
capacidad (mala funcidn).

Puntuacion modulos opcionales Deporte/
Miisica o Trabajo. Cada médulo opcional estd
constituido por 4 items que pueden ser, 0 no,
contestados por los sujetos diana, debido a la
naturaleza de las preguntas, pues estdn en rela-
cién con actividades especificas. El objetivo fue
incluir {tems en el DASH que pudieran captu-
rar las delicadas dificultades que los profesio-
nales de la musica y el deporte o trabajadores
pueden encontrar en su ocupacion habitual y
que a lo mejor no afectan a las actividades co-
tidianas de la vida diaria. La puntuacién cruda
madxima que se puede obtener es 20 con un mi-
nimo de 4. La puntuacion cruda también es
transformada a una escala de 0 a 100, en la que
puntuacién mds baja implica discapacidad mi-
nima, y puntuaciones altas reflejan mayor dis-
capacidad.

Manejo de items no contestados. Si menos
del 10% de los items (3 preguntas funcion/sin-
tomas) han sido dejados en blanco por el suje-
to que responde el cuestionario, la media de la
puntuacion del resto de los items puede ser sus-
tituido en el lugar de los items en blanco. De
hecho, si una persona responde sélo 28 items
con una media de puntuacién de «3» y deja en
blanco 2 items, el valor perdido (missing va-
lue) puede ser reemplazado por el valor «3»,
como media de las otras respuestas. Si mds del
10% son dejados en blanco, entonces no es po-
sible calcular la puntuacién final del DASH.
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Por la misma regla, items en blanco no son acep-
tados en las escalas o médulos opcionales (s6-
lo 4 items).

Version Esparnola del Instrumento DASH. El
instrumento DASH habia sido desarrollado en
un pafis con diferente lengua y cultura; y debia-
mos tener en cuenta las influencias socio cul-
turales de la traduccion. De esta manera, el cues-
tionario debia ser adaptado al castellano antes
de su uso, con el fin de obtener una version
equivalente conceptualmente a la original ame-
ricana. Una vez adaptado el cuestionario, se de-
bian analizar sus propiedades psicométricas co-
mo confiabilidad y validez.

Adaptacion cultural y lingiiistica de un Ins-
trumento. Un instrumento para medir salud de-
be ser entendido como cualquier otro instru-
mento de medicién, como por ejemplo una bds-
cula; en este caso, tenemos un instrumento para
medir la dimension fisica «peso». Igualmente
ocurre con los instrumentos de salud con la di-
ferencia de que en este caso en particular va-
mos a medir una dimension de la salud como
la funcionalidad fisica, salud mental, funcién
social, etc. Estos instrumentos de salud son
simples cuestionarios desarrollados en paises
como Reino Unido, Canadda o EEUU. Debido
a ello, el resto de los investigadores y ciruja-
nos de mano, de habla no anglosajona, nos
enfrentdbamos a uno de los mds importantes
errores sistemadticos a la hora de usar estos ins-
trumentos de medicidn, ya que solian ser tra-
ducidos por el propio investigador o cirujano
para ser aplicados de inmediato en una pobla-
cidn estudio, sin tener en cuenta los sesgos so-
cio culturales de la traduccién. Para evitar ese
importante error, el primer paso metodolégico
en el uso de instrumentos de salud es la adap-
tacion. El objetivo dltimo y primordial del
«Movimiento outcomes» es el poder comparar
resultados a través de diferentes paises o co-
munidades socio-culturales, y para ello es ne-
cesario obtener versiones conceptualmente
equivalentes con la version original del instru-
mento de salud. Para entender este primer pa-
so metodoldgico se expone un ejemplo cldsi-
co: imaginese que viajan a Nueva York y com-
pran la mds sofisticada bdscula para medir peso
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y la traen a Espafia. No podria ser usada di-
rectamente porque la dimension fisica del pe-
so es medida en ciertos paises anglosajones
mediante la unidad libras y en Espafia es ki-
logramos. En consecuencia seria necesario
adaptar el sistema de medicion de la bdscula
al nuevo sistema de tal forma que, cada vez
que quisiéramos medir peso, supiéramos que
dicha medicion en Kg. es equivalente a la rea-
lizada en EEUU en libras. Existen diferentes
métodos de adaptacion socio cultural y lingiifs-
tico al respecto. El mds utilizado es el de la
traduccién-retrotraduccién’, empleado por
ejemplo en el proyecto de la IQOLA (Interna-
tional Quality of Life Assessment) para desa-
rrollar diferentes versiones del cuestionario ge-
nérico SF-36. Reuniones de traductores, inves-
tigadores y pacientes dan lugar a sucesivas
versiones, a la vez que los traductores cuanti-
fican la equivalencia conceptual y la dificul-
tad de la traduccién. La adaptacion al caste-
Ilano del instrumento original DASH siguié un
protocolo similar al utilizado en el proyecto
de la IQOLA desarrollado para obtener las di-
ferentes versiones del instrumento genérico
SF-36. El método estaba basado en la traduc-
cién-retrotraduccion. Los cuestionarios origi-
nales fueron traducidos al castellano por dos
traductores bilingiies, con experiencia clinica,
cuya lengua original era el castellano. Los tra-
ductores valoraron la dificultad para obtener
una expresion en castellano conceptualmente
equivalente a la original americana. Las dos
nuevas versiones en castellano fueron discuti-
das simultdneamente entre traductores y uno
de los investigadores responsables del proyec-
to. Otros dos traductores bilingiies valoraron
la equivalencia conceptual, la claridad de ca-
da frase y cada de una de las opciones de res-
puesta en estas dos primeras versiones en cas-
tellano. A continuacién, una segunda reunién
entre traductores e investigadores fue llevada
a cabo para obtener una primera versién en
castellano de los cuestionarios (version 1.0)
tras llegar a un consenso. Para valorar la equi-
valencia conceptual de esta primera version
consensuada en castellano, la version 1.0 fue
retrotraducida al inglés por dos traductores bi-
lingiies cuya lengua nativa era el inglés y es-
taban viviendo en Espafa. Las dos nuevas ver-
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siones retrotraducidas al inglés fueron compa-
radas con la version original de los cuestiona-
rios para tratar de identificar aquellos items o
palabras que no presentaban una completa
equivalencia conceptual. Un estudio piloto fue
realizado en diferentes poblaciones de pacien-
tes para valorar la comprensién de las nuevas
versiones 1.0 en castellano, y a continuacion
se obtuvo la definitiva versién 2.0 de los ins-
trumentos, en una nueva reunion entre traduc-
tores y el equipo de investigacion. La valora-
cién cuantitativa de la adaptacién demostré que
la variabilidad observada en la puntuacién
asignada por los traductores para la dificultad
en la traduccion de los {tems del instrumento
fue mucho mayor comparada con la puntua-
cién media asignada a la equivalencia concep-
tual.”! Finalmente, antes de que fuera presen-
tada la definitiva version 2.0 en castellano, se
procedio a realizar el andlisis de la confiabi-
lidad (consistencia interna y reproductibilidad),
validez y respuesta.

Confiabilidad de un Instrumento de medi-
cion. Una vez se tenga la version espafiola de
un instrumento se tiene que analizar las propie-
dades de medicién de dicho instrumento, antes
de ser aplicado en una poblacién estudio. La
confiabilidad de un instrumento tiene dos con-
ceptos: la consistencia interna y la reproducti-
bilidad. Se entiende como consistencia interna
la habilidad que tienen los items de una escala
de un instrumento para medir un concepto co-
mun a todos ellos. Para ello se utiliza el coefi-
ciente alfa de Cronbach, debiéndose obtener va-
lores >0,7 para una buena consistencia interna
(Advisor Scientific Committe of Medical Out-
come Trust).%°

Se define como reproductibilidad a la esta-
bilidad de un instrumento a través del tiempo.
Por ejemplo una bdscula fiable y con buena re-
productibilidad serfa aquella que tras dar nues-
tro peso, es capaz de repetir y dar la misma me-
dicion momentos después. La reproductibilidad
se analiza mediante el test-retest de reproduc-
tibilidad, mediante dos mediciones separadas en
un tiempo en la que se espera que la enferme-
dad no haya cambiado’. Cuando en vez de usar
instrumentos de salud, vamos a utilizar medi-
das de la exploracién clinica (ej. fuerza, rango
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de movilidad, etc), el mismo principio debe ser
aplicado en cuanto a la fiabilidad, y esta viene
determinada por analizar los errores de obser-
vacion e inter-observador, que se calculan me-
diante el estadistico de concordancia o «Kap-
pa». En toda medicién para valorar resultados,
debe ser estudiada su fiabilidad.

Validez de un instrumento de medicion. Se
define como la capacidad que presenta un ins-
trumento para medir el concepto que propone
medir. Existen tres maneras de acumular evi-
dencia sobre la validez de un instrumento: a)
Validez de contenido: evidencia de que el con-
tenido dominante o dominio del instrumento de
medicién es apropiado y relativo al uso que se
le pretende dar. Métodos comunes de acumular
evidencia sobre «validez de contenido» inclu-
yen el uso de leyes y juicios de paneles de ex-
pertos que establecen la claridad, comprension
y redundancia de items y escalas de un instru-
mento de medicion. b) Validez de criterio: evi-
dencia de que muestren una relacién entre el
instrumento nuevo que se estd analizando y una
medida de criterio establecida. Debido a que en
el drea de la salud no existen «medidas crite-
rios» vdlidas y establecidas, la validez de cri-
terio raramente es estudiada. Asi recientemen-
te Alexander et al.?!, intentando analizar la va-
lidez de un nuevo instrumento de medicién para
medir las modernas actividades de la mano en
relacion a las nuevas tecnologias (ej. el uso del
movil, etc.), establecieron un estudio de vali-
dez de criterio correlacionando las mediciones
de este nuevo instrumento con el DASH, usan-
do éste tltimo como medida de criterio de la
funcion de la mano; cudndo los propios auto-
res que desarrollaron el DASH expresaron en
sus publicaciones originales que les fue impo-
sible analizar la validez de criterio del DASH
porque no existian medidas-criterio en la sa-
lud.®! Este andlisis de validez (realizado por es-
tos autores de Harvard) constituye un tipico
error conceptual, ya que la validez analizada
fue una validez de construccion. ¢) Validez de
construccion. Es una de las mds utilizadas por
nuestro grupo de trabajo. En ella, el investiga-
dor intenta establecer una relacion légica entre
las medidas obtenidas con un instrumento con
otras medidas de probada validez?> 37 42, Si-
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Figura 4. Validez de Construccion del Instrumento
DASH en base al andlisis relativo de la respuesta com-
parada con el SF- 36 y el instrumento especifico STC
(ES= tamaiio del efecto) (SRM= media estandarizada de
la respuesta)

guiendo con el ejemplo de la bdscula, para co-
nocer si las mediciones con nuestra nueva bds-
cula (instrumento de medicién) presentan una
validez de construccion, sélo tendriamos que
relacionarlas con otras medidas como las del
volumen corporal. Dicho de otra manera, si la
bascula detecta un incremento en el peso que
mide, cabria esperar una relacién ldégica por
ejemplo con un incremento del volumen corpo-
ral, medido con otro instrumento de probada
validez. La gran mayoria de los trabajos cien-
tificos encaminados a valorar la validez de cons-
truccion se basan en el andlisis de la correla-
cion matemadtica que existirfa entre la medicion
con el nuevo instrumento con respecto a la me-
dicidn realizada en la misma poblacién estudio
pero con otro instrumento de probada validez.
Sin embargo, nosotros establecimos por prime-
ra vez el uso del andlisis de la respuesta para
valorar la validez de construccion de la versién
espafiola del DASH. El equipo investigador es-
tablecié la siguiente hipdtesis: el instrumento
DASH (especifico de MMSS) aplicado a una
poblacion especifica de STC presentard una res-
puesta mayor a la que presentaria un instrumen-
to genérico como el SF-36; y por otro lado, es-
ta respuesta del DASH serd menor a la que pu-
diera presentar un instrumento especifico de la
enfermedad como el cuestionario de Levine”’
especifico de STC (Figura 4). Al igual que
veiamos antes con la fiabilidad, las medidas de
la validez son muy escasas en trabajos publica-
dos en cirugia de la mano en los que usan me-
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didas de la exploracion fisica. Es muy frecuen-
te encontrar trabajos en los que los resultados
son clasificados (excelentes, buenos, regulares
y malos) en base a sistemas o clasificaciones
de las que no se ha demostrado su validez. Asf,
cuando clasifico un resultado como excelente,
debo tener pruebas sobre la validez de que esa
asignacion de «resultado excelente» es realmen-
te excelente.

Respuesta de un instrumento de medicion.
Se conoce como respuesta a la sensiblidad de
una medida o instrumento de medicion para de-
tectar cambios de importancia clinica. El co-
nocimiento de cudles son las medidas mds sen-
sibles para valorar resultados en una poblacién
estudio especifica es un paso fundamental en
el campo de la investigacidn clinica. Del and-
lisis de la respuesta o sensibilidad para detec-
tar cambios va a depender de muchos factores;
asi por ejemplo, los tamafios poblacionales de
un estudio sobre eficacia de un tratamiento o
técnica quirdrgica en el campo de la cirugia de
la mano van a depender de la sensibilidad o
respuesta de los instrumentos o medidas em-
pleados. Cuanto mds sensibles o mayor respues-
ta tengan las mediciones que vamos a usar en
nuestro estudio, menor tamafio poblacional ne-
cesitaremos para encontrar diferencias signifi-
cativas. Por otro lado, el andlisis de la respues-
ta nos dard la informacién sobre cuales son las
medidas de eleccidn a emplear para esa pobla-
cién especifica y para el tiempo estimado de
seguimiento o de valoracion. En caso contra-
rio, podriamos llegar a conclusiones erréneas
en nuestro estudio. Podemos observar malos
resultados tras tratamiento debido a que a lo
mejor estamos usando medidas que no son sen-
sibles para detectar cambios de importancia cli-
nica, cuando en realidad el tratamiento ha si-
do eficaz. La respuesta se mide en base al «Ta-
mafio del Efecto» (ES = Effect Size) que se
calcula dividiendo la media del cambio (de an-
tes del tratamiento a después) por la DS (Des-
viacion Estdndar) pre-tratamiento; y la «Media
Estandarizada de la Respuesta» (SRM = Stan-
darizaed Response Mean) que se mide en ba-
se a la media del cambio dividida por la DS
del cambio. Estos estadisticos constituyen la
unidad de medida de la mejoria clinica tras tra-
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tamiento y su significado estd en que nos dice
que diferencias estadisticas significativas tie-
nen, o no, importancia clinica. Asi, reciente-
mente hemos demostrado que las medidas del
DASH, y de otros instrumentos salud, presen-
tan una mayor capacidad para detectar los cam-
bios tras tratamiento (mejor respuesta), com-
pardndolos con las medidas de la exploracion
clinica, que veniamos usando durante estos ul-
timos 50 afios en cirugia de la mano, a la ho-
ra de valorar los resultados del tratamiento qui-
rdrgico del STC*.

Una vez finalizada la fase de comprobacién
de las propiedades psicométricas (confiabilidad,
validez y respuesta), la version espafiola del
DASH fue valorada por el Comité de Medici-
na Basada en la Evidencia de la AAOS y del
IWH, recibiendo la aprobaciéon como version
oficial en espafiol. Existe una version corta del
DASH denominada QuickDASH, con 11 items,
de la que existen muy pocos trabajos publica-
dos??, pudiéndose usar en vez del DASH estdn-
dar con la misma fiabilidad, validez y respues-
ta (http://www.dash.iwh.on.ca/translate.htm).

Aplicacion del DASH en la cirugia de la
mano. La versatilidad del instrumento DASH
hace posible su uso en innumerables patolo-
gias del miembro superior. Sus primeros usos
se centraron en problemas que afectaban las
grandes articulaciones proximales como hom-
bro y codo, de hecho los primeros estudios so-
bre confiabilidad y validez se realizaron en es-
tas poblaciones diana®. A nivel de la mano, se
ha empleado para valorar resultados en el sin-
drome del tinel carpiano?3:37-42.67.68.71 "en frac-
turas distales de radio®, en el uso de colgajos
libres para reconstruccion de lesiones graves
de los nervios digitales®, en el tratamiento de
la enfermedad de Kienbock®: #7, para valo-
rar la eficacia de especificas artrodesis segmen-
tarias del carpo, como la fusién de las cuatro
esquinas en comparaciéon con la carpectomia
proximal®®, etc. Un aspecto olvidado en el uso
del DASH a la hora de valorar resultados, es
que este instrumento fue disefiado para valorar
resultados en disefios clinicos tipo cohortes con
medidas antes y después del tratamiento®2. Lo
importante es valorar la magnitud del cambio
clinico tras tratamiento, y muchos de los tra-
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Tabla IV - PRUEBAS ESTADISTICAS PARA LA COMPARACION DE LA MEDIA EN BASE A LA
EXISTENCIA DE UNA EXPLORACION DE LAS MUESTRAS Y SU DISTRIBUCION

NORMAL O NO

2 muestras > 2 muestras g
c
=1
Ligadas Independientes o
1 fuente de 2 fuentes de §'
© ;} variacion variaciéon 7
2 |t-Student t-Student g 5 9,“
% |(datos ligados) '-g 'E -
E |otestde las g ANOVA | ANOVAIl | % &
& |diferencias [ o5
o o
Q. |de “cero” £ o
( (¥ (F) |3
P e
Test de comparacion de @
© medianas § Test de
2 2 | Kruskal-Wallis
=] [9]
£ g /H
D | et de fost de E | omsTcADas
5 . Whi
S Wilcoxon Mann-Whitney . Test de
o .
> M z, W) E Friedman
3 (S)
Test de comparaciéon de tendencias de Kolmogorov-Smirnov

bajos publicados en los que se ha usado este
instrumento®-%7, basan sus resultados en una
sola medicion, lo cual constituye un error me-
todoldgico y los resultados publicados carecen
de valor. El presentar como resultado que el
instrumento DASH mostr6 tras tratamiento una
puntuacion media de 5 carece de valor cienti-
fico, y mucho menos cuando dicha puntuacién
es clasificada en discapacidad leve, moderada
0 grave, ya que no existen evidencia que de-
muestren la validez de dicha gradacién con la
puntuacién del DASH.

D. Andlisis Estadistico.

Los métodos estadisticos son una herramien-
ta fundamental en la investigacion clinica, tan-
to en las etapas de diseflo como en los proce-
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sos de seleccién de muestras y andlisis de los
resultados. Una vez hemos establecido nuestra
pregunta de investigacion y el propdsito del tra-
bajo, definida nuestra poblacién estudio, esta-
blecido el disefio clinico, y elegidas las medi-
das e instrumentos de medicidn a emplear, en-
tramos en el andlisis de los datos obtenidos. En
este punto debemos comenzar con definir to-
das las variables de las que hemos recogido da-
tos y clasificarlas de una forma matemadtica.
Asfi, las variables numéricas o cuantitativas son
aquellas que pueden cuantificarse. Se pueden
dividir en: a) discretas, si no admiten tomar to-
dos los valores intermedios en un rango, to-
mando con frecuencia valores enteros (ntime-
ro de hijos, o nimero de partos); y b) conti-
nuas, si admiten tomar cualquier valor dentro
de un rango determinado (edad, peso, indice de
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masa corporal, puntuacién del DASH, fuerza,
rango de movimiento, etc). Las variables cua-
litativas (o categdricas) representan una cuali-
dad o atributo que clasifica a cada individuo
en una o varias categorias. Se dividen en:
a) ordinales, si las categorias son susceptibles
de ser ordenadas de modo légico (clase social:
baja, media, alta); y b) nominales, si las cate-
gorfas no siguen ningtin orden natural (grupo
sanguineo: A, B, AB, O). Las variables cuali-
tativas que sélo aceptan dos posibilidades se
denominan dicotémicas (género: hombre/mu-
jer). Del investigador depende como se codifi-
ca las variables a estudiar, asi, una variable con-
tinua como la edad se puede convertir en una
variable categdrica separando en intervalos
la variable edad (ej.: <30 afios, 30-45, 46-60,
>60 afos). Es importante tener una hoja de co-
dificacion que siempre nos explique como se
ha descargado los datos, pues el ordenador y
los programas actuales de andlisis estadisticos
sOlo entienden de numeros; asi una variable di-
cotémica (hombre/mujer) se debe codificar a
valores numéricos (hombre = 1; mujer = 2). En
caso contrario, ni siquiera el estadistico podra
realizar el andlisis.

Una vez descargados los datos de todas las
variables, debemos determinar aquellas varia-
bles independientes (edad, género, tiempo trans-
currido en instaurar el tratamiento, tiempo de
seguimiento, etc.); y diferenciarlas de las varia-
bles resultado, llamada también variable depen-
diente o variable «outcomes». Por ejemplo, su-
pongase que el investigador quiere establecer si
existe relacion causal entre la edad, género y la
actividad manual con el desarrollo de STC, en
este andlisis multivariante, la variable depen-
diente serd tener o no STC, basados en los cri-
terios estimados por el investigador, mientras
que las variables independientes serian el géne-
ro, la edad, y el grado de actividad manual. En
otro ejemplo, el investigador realiza un ECA y
el objetivo es comparar la LETC con la LATC,
asi debe establecer cuales son las variables re-
sultados (principales y secundarias) a la hora
de realizar el andlisis estadistico; ej. la grave-
dad de sintomas (medida con el instrumento
STC); la discapacidad en MMSS (medida con
el DASH), etc., todas ellas constituyen varia-
bles dependientes o «outcomes».
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El andlisis estadistico debe comenzar con la
exploracion de la/s muestra/s, con andlisis des-
criptivo de las variables, comenzando con las
variables bdsicas, que definen la poblacidn es-
tudio como edad, género, mano afecta, etc., y
dando datos sobre la tendencia central del and-
lisis descriptivo de cada variable (media, me-
diana, moda), y a continuacién aportar datos
sobre la variabilidad de los datos en cada va-
riables con medidas de la dispersion (varianza,
DS, error estdndar sobre la media, rango con
minimo y maximo, etc). Esto dltimo es de su-
ma importancia, pues es frecuente observar tra-
bajos de investigacion clinica donde aportan
como medida de un resultado la «media» pero
sin ninguna informacidn sobre la dispersion de
los datos (ej. DS o error estdndar sobre la me-
dia), ya que para el lector con experiencia en
investigacion clinica le puede dar informacion
sobre si los test estadisticos empleados son ade-
cuados, y por ende si los resultados del traba-
jo pueden ser aceptados como evidencia cien-
tifica. El ejemplo mds claro: supéngase que un
investigador se ha propuesto valorar la efica-
cia de un tratamiento mediante un cohortes cld-
sico con mediciones antes y después del trata-
miento. Establece como andlisis estadistico pa-
ra valorar resultados la comparacién de la
media de la variable continua «gravedad de los
sintomas» mediante un prueba de t-Student pa-
ra muestras apareadas (medicién antes y medi-
cién después del tratamiento) y observamos que
la DS es mucho mayor que la media en cada
medicion, ello nos apuntaria la posibilidad de
que las muestras estudiadas no siguen una dis-
tribucion normal y en ese caso se deberfa ha-
ber usado un test de comparacién de medias
no paramétrico para muestras apareadas. Por
ello, el paso fundamental antes de realizar los
test estadisticos propios del objetivo del estu-
dio es explorar la/s muestra/s, en orden a co-
nocer si sigue una distribucion normal, o, lo
que es lo mismo, que el 95% de los datos se
encuentran agrupados en dos DS alrededor de
la media (Prueba de Kolmorov-Smirnov, Prue-
ba de Shapiro-Wilk’s), y analizar la homoce-
dasticidad de las varianzas si vamos a compa-
rar dos medias (Test de Levine) para saber si
tenemos que usar un test paramétrico o no-pa-
ramétrico. En la Tabla IV se aporta informa-
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cidén bdsica sobre los test paramétricos y no pa-
ramétricos a usar.

RESULTADOS

Esta parte de un articulo de investigacion
clinica es en la que el/los autor/es exponen de
forma directa lo descubierto con su investiga-
cién. Es importante no hacer comentarios o in-
terpretacion de los resultados obtenidos, pues
ello debe ser incluido en la siguiente seccion
denominada «Discusion». Asi, la seccion de los
resultados sélo debiera incluir datos, no refe-
rencias ni citas bibliogrdficas a otros trabajos.
Tablas y gréficos deben ser usadas si con ello
hacemos mas claro, o mas facil de entender, los
datos. Es recomendable que los autores comien-
cen la presentacién de los resultados con una
tabla sobre las caracteristicas de la muestra con
distribucion de frecuencias, medias, medianas
y DS. En estudios observacionales y experimen-
tales (ECA) aportar informacion sobre las «pér-
didas» en el seguimiento, y si estos difieren de
los sujetos sometidos a observacion en el estu-
dio. Cuando se usan tablas para presentar los
resultados deberian tenerse en cuenta los si-
guientes puntos: 1.— presentar las figuras y ta-
blas mds claras y comprensibles; 2.— las tablas
y figuras deben tener titulos claros y estar su-
ficientemente explicadas de manera de que los
lectores puedan comprenderlas e interpretarlas
sin necesidad de acudir al texto general de ma-
nuscrito, sin embargo, eso no implica que repi-
tamos la misma descripcion de los resultados
en el texto y en las tablas o grificos; 3.— espe-
cificar las variables estudiadas y las unidades
empleadas en su medicion (ej. tiempo de segui-
miento: afios, meses, semanas); 4.— en caso de
resultados estadisticamente significativos apor-
tar el valor real de «p» (ej. en vez de p<0.05,
presentar p=0.02); 5.— No ser redundante (ej. si
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aportamos la media y la DS como medida de
la dispersiéon de datos no es necesario aportar
también intervalos de confianza al 95%, el
mdximo y el minimo, etc.).

DISCUSION

Es la seccion de un trabajo de investiga-
cién donde los autores interpretan los resulta-
dos observados y presentados en la seccién an-
terior de «resultados». La discusion debe em-
pezar con un pdrrafo que sintetice o resuma
los resultados obtenidos. A continuacién debe
comparar sus resultados con la evidencia pu-
blicada, pero no en términos generales, sino
de manera precisa. Aqui es el momento de in-
cluir todas las referencias importantes con los
datos publicados por otros autores. Una vez
comparados nuestros resultados, es la hora de
interpretar los mismos con el fin de contestar
la pregunta de investigacion que formulamos
en la seccidn inicial de «introduccion». Antes
del final de la discusion, los autores deben in-
cluir al menos un parrafo donde se expliquen
las limitaciones que presenta su trabajo de in-
vestigacion, y las futuras investigaciones que
se proponen con el fin de seguir avanzando en
el conocimiento de la respuesta a la pregunta
de la investigacién que fue el objetivo del
trabajo.
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