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Amenazas, debilidades y limitaciones de la cirugia basada en la evidencia

Threats, weaknesses and limitations of the surgery based on the evidence

Ivan Vojvodic Hernandez'

RESUMEN

La cirugia basada en la evidencia (CBE) se sustenta en la investigacion
clinica y en el positivismo. Ambas estan siendo cuestionadas en razon a
las caracteristicas propias de la practica quirtrgica donde predomina la
técnica y el arte. Consecuencia de ello no existe un nimero importante
de evidencias publicadas. Esto constituye una limitacion en la aplica-
cion de la CBE. El proposito de este articulo es discutir las amenazas,
debilidades y limitaciones de la CBE.

Palabras clave: cirugia basada en la evidencia, investigacion clinica,
positivismo.

ABSTRACT

The evidence based surgery is sustained by clinical investigations
and in the positivism. Both theories are being questioning by its own
surgical practice and its own characters in which the technique and art
reflects its main purpose. In consequence there is not enough number
of published evidence. This constituted a limitation on the application
of the CBE. This purpose of this article is to view the treads, weakness
and limitations of the CBE.

Key words: evidence-based surgery, clinical innvestigation, posi-
tivism.

INTRODUCCION

El desarrollo de la préctica quirrgica en los dos tl-
timos siglos se realizé a partir de la experiencia que
desarrollaron los cirujanos en procedimientos disefiados
sobre la base del conocimiento de la fisiopatologia de
las enfermedades. Con la cirugia se pretende producir
la curacién del paciente cuando el tratamiento médico
no tiene la probabilidad de hacerlo. El disefo, la imple-
mentacion y el éxito de las técnicas quirargicas estuvo,
y estd, relacionado con las habilidades de los cirujanos
que la practican. Si bien es cierto que los procedimientos
quirurgicos se basan en los conocimientos cientificos
organizados en la anatomia, fisiologia y fisiopatologia,
también dependen de las caracteristicas personales del
que la aplica. De alli que a la cirugia se le considera
como una disciplina que combina la ciencia y el arte, y
en funcion de lo manifestado, es mas arte que ciencia.
La ciencia lleva al cirujano a conocer el mecanismo de
la enfermedad y a partir de ello implementa las técnicas
quirurgicas'.

La cirugia basada en la evidencia (CBE) es la aplicacion
particular a las especialidades quirtirgicas de la medicina
basada en la evidencia que nace en 1992 en la Universi-
dad de McMaster (Canada)®. Un grupo de investigadores
comienza un proceso de indagacion acerca de las eviden-
cia o confirmaciones cientificas que sostiene a cada una
de las acciones que los médicos realizan. Es decir, trata
de rescatar las acciones que estén realmente sustentadas
con metodologia cientifica. Los resultados mostraron que
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casi un 80% de nuestra praxis médica esta fundada en
aspectos culturales, aprendidos a través de transmision
oral, o bien a través de estudios que no son capaces de
mostrar en forma consistente lo que quieren demostrar.
Larazon de ser de la CBE es hacer que la préctica clinica
quirurgica tenga mas sustento cientifico que artistico o
técnico utilizando de una manera sistematica la mejor
evidencia cientifica obtenida a partir de investigacion de
alta calidad en la solucion de los problemas clinicos®.

Esta metodologia 6 herramienta se ha difundido con
rapidez en el mundo médico tanto en el area asistencial
como en la investigacion y en la educacion médica *.
Se puede afirmar que el balance de esta metodologia
ha sido beneficioso para la comunidad médica. Ahora
es trascendente su utilizacion en el analisis critico de la
investigacion y en menor medida en la educacion médi-
ca. Sin embargo la aplicacion de la CBE en la practica
cotidiana en el paciente individualizado ha presentado
una serie de limitaciones®.

Estas limitaciones en la aplicacion clinica de los cono-
cimientos derivados de la investigacion clinica en cirugia
se derivan de la insercion de la CBE en el paradigma
positivista de la ciencia. Los cuestionamientos a este
paradigma los denominamos amenazas. De la misma
manera la metodologia cientifica que se realiza en el
ambito de la cirugia presenta puntos de discusion, a los
que denominaremos debilidades.

AMENAZAS A LA CBE

Las amenazas a la CBE provienen del cuestionamiento
al positivismo, donde se inserta la investigacion clinica.
La ciencia ha transitado durante los dos tltimos siglos
bajo el paradigma del positivismo. Aquel conjunto de
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ideas que fueron introducidas por Comte a inicios del
siglo XIX, modificadas por los integrantes del circulo
de Viena y finalmente reformuladas por Popper®. El
positivismo busco crear una nueva metodologia en la
generacion del conocimiento separando la ciencia de la
filosofia. Parti6 del hecho que la ciencia deberia estar
constituida por conocimientos que solo pudieran ser
obtenidos a partir de hechos objetivables, desechando y
eliminando todo aquello que era subjetivo. Se dio gran
importancia a los experimentos y se tomo distancia con
la filosofia, la metafisica y la religién. Y es aqui donde
comienza el primer cuestionamiento al positivismo en
la medicina. La mayor debilidad del marco epistemo-
logico de la medicina actual es no entender al hombre
como un ser integral, con aspectos psicologicos, espi-
rituales, ambientales, interpersonales, muchos de ellos
sin la posibilidad de ser medidos, contados u ordenados,
por lo consiguiente no son tomados en cuenta por la
ciencia a pesar que influyen en el proceso de salud y
enfermedad’.

El positivismo tiene algunas caracteristicas como el
determinismo, la unicausalidad el reduccionismo y
la matematizacion de los fendémenos apoyados en la
estadistica®

El determinismo se define como la doctrina segtn la
cual los fenémenos estan relacionados segun leyes
rigurosas, teniendo un comportamiento exacto y per-
fectamente previsible. Como consecuencia de ello, cada
efecto puede predecirse a partir del conocimiento de la
causa. Mas aun, cuando esta relacion causa-efecto se
lleva a formulas matematicas y se establece una fun-
cion lineal, la prediccion tiene una certeza del 100%.
Este pensamiento determinista se forjo con la fisica de
Newton®. Bajo esta concepcion el todo es la suma de
las partes. Es asi que aceptamos al bacilo de Koch como
causa de la tuberculosis. Sin embargo se aprecia en la
practica cotidiana médico-quirtrgica que ningun efecto
puede predecirse con exactitud matematica, no se puede
predecir los efectos al 100% y a lo sumo aspiramos a
determinar solamente probabilidades de aparicion de los
eventos que constituyen los efectos. El determinismo no
explica satisfactoriamente la relacion causa efecto que
observamos en la practica médico quirurgica ni entiende
que el total es mayor que la suma de las partes.

La unicausalidad', y el reduccionismo son otras dos
caracteristicas que enmarcan la ciencia positivista.
Usualmente para un efecto asignamos una sola causa
0 una causa principal, dejando a otros participantes
cono factores asociados o secundarios. De alli que la
investigacion clinica es reduccionista, aisla las variables
(dependiente e independiente) del estudio de las otras
que también podrian tener injerencia en el efecto final
(de control). En un paciente con tuberculosis pulmonar
no podriamos afirmar que resulta ser mas importante en
la etiopatogenia, si es la presencia del bacilo de Koch o
factores como la nutricion, la inmunidad o el clima.

Acta Med Per 24(2) 2007

El fisicalismo de la biologia expresada por conceptos
estadisticos no es satisfactoria para explicar los com-
ponentes humanos y afectivos que intervienen en un
procedimiento médico-quirargico'"'2,

La aparicion en el siglo XX de nuevas corrientes episte-
moldgicas como las derivadas de la Mecéanica Cuantica,
la Teoria de los Sistemas y la Teoria del Caos cuestionan
el positivismo y con ello toda la investigacion clinica'®.
En la primera se plantea el indeterminismo, donde a dife-
rencia de lo mencionado en el positivismo, los fendémenos
tienen un comportamiento aleatorio, obedeciendo los
efectos alas leyes de la probabilidad. La Teoria del Caos
o de los Sistemas Complejos, no Lineales o caoticos,
tiene una concepcion determinista, pero a diferencia del
positivismo, los efectos tienen multicausalidad. Sin em-
bargo, al no conocer todas las causas que intervienen en el
efecto y tampoco la relacion que existe entre ellas, es muy
dificil conocer el efecto. De alli que siendo determinista
se presenta como aleatoria. M4as aln, en estos sistemas
complejos se producen efectos que no guardan relacion
con la magnitud de la modificacion de las condiciones
iniciales de las variables. Una minima variacion de las
condiciones iniciales de las variables produce grandes
alteraciones en el efecto final, es lo que se conoce como
el “Efecto mariposa”.

La investigacion clinica positivista se orienta a dos varia-
bles: la administracion del antibidtico y la curacion del
paciente. Trata de controlar, es decir, homogenizar las
otras variables en los pacientes en estudio. Desde el punto
de vista de la Teoria del Caos el efecto curacion estaria en
funcion de lo que se conozca de las interrelaciones que
existen entre todas las variables de cada uno de los sub-
sistemas, incluyendo las desconocidas, y de la situacion
que se encuentren estas al inicio del fendmeno

Por lo mencionado, los conceptos que se manejan en la
Ciencia Positivista son diferentes a los que devienen de
la Cuéntica y de la Teoria del Caos. Los seres vivos son
sistemas complejos que no obedecen al determinismo po-
sitivista. La unicausalidad pasa a ser la multicausalidad.
Con ello el reduccionismo da paso a una vision holistica
donde el todo es mayor que la suma de las partes. Todos
los procesos no pueden ser sujetos de experimentacion
ni muchas variables puedan ser objetivadas, porque no
se tienen los recursos para ello o sencillamente porque
no se conocen'.

En un contexto mas general se puede afirmar junto con
Ortega Calvo'® que el conocimiento médico ha transi-
tado en el ultimo siglo de un paradigma deterministico
(etiologia infecciosa) a un paradigma probabilistico, en
el que se discuten redes causales o factores de riesgo de
enfermedad. Por ende la crisis del positivismo conlleva
la crisis del paradigma vigente de los conocimientos que
sustentan la ciencial®, la medicina y la Investigacion
clinica'” y con ello de lo que nos convoca, la cirugia
basada en la evidencia.
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FUNCION HEPATORENAL ES'!'UDIO
CLINICO
CONCENTRACION
PROTEINAS PLASMATICAS
CONCENTRACION — DOSIS
DEL ANTIBIOTICO
ELIMINACION — CURACION
DE LA BACTERIA
RESPUESTA INMUNE
REGULACION RESPUESTA
HORMONAL NERVIOSA
T ESTADO
\\ \ NUTRICIONAL /
ESTADO MENTAL

AN

GENETICA

/

Algunas de los subsistemas que intervienen, asi como las interrelaciones existentes, en un proceso de curacion de una infeccion en un paciente a
quien se le ha administrado un antibiotico. En cada uno de los subsistemas (inmune, nutricional, mental, hormonal) intervienen un sinnumero de
variables cuyas interrelaciones no son necesariamente conocidas 6 cuantificadas. Como ejemplo solo téngase en mente todas las variables que
existen en el sistema inmune: las diferentes células, los variados anticuerpos, el sistema de complemento, citocinas, radicales libres de oxigeno,
entre otros. La Investigacion solo maneja la variable “dosis” y “curacion” y al no conocer las relaciones existentes entre las variables y los sub-
sistemas que forman una red, el resultado (curacion) se vuelve aleatorio 6 probabilistico

LAS DEBILIDADES DE LA CBE

Las técnicas quirurgicas son disefiadas sobre la base del
conocimiento de la anatomia, fisiopatologia o etiopato-
genia de la enfermedad. La practica de la cirugia se ha
basado fundamentalmente en las habilidades personales
e individuales del que la realiza. Muchas técnicas han
pasado la prueba del tiempo y son aceptadas universal-
mente y muchas otras han dejado de realizarse porque
los resultados obtenidos no fueron adecuados o el co-
nocimiento cientifico determino que la fisiopatologia o
etiopatogenia de la enfermedad que justificaban la técnica
hayan sido superadas. La gran mayoria de ellas no paso
por el filtro de una rigurosa evaluacion cientifica, sea por
la experimentacion en animales o evaluando a posteriori
con la metodologia de investigacion adecuada. Mas
aun, las técnicas que no pasaron el filtro del tiempo en
funcién de sus resultados, fueron difundidas basados en
las referencias de los éxitos obtenidos por los cirujanos
auspiciadores o por un limitado nimero de ellos'®.

128

La CBE pretende que las decisiones clinicas y las indica-
ciones terapéuticas tengan respaldo en investigaciones
cientificas de calidad con la finalidad de lograr mayor
sustento cientifico y se utilice menos las habilidades,
pericia y experiencia (arte) del cirujano. Sin embargo
este deseo no ha prosperado por las siguientes razones:

1) Limitacion de los ensayos clinicos en cirugia (ECA)
2) Numero de evidencias publicadas
3) Los resultados son operador dependiente

Desde hace 50 afos la investigacion clinica utiliza los
ECA para evaluar la efectividad de los farmacos y por
extension las técnicas quirdrgicas o dispositivos médicos.
Este disefio permite evitar los sesgos de la investigacion,
es decir los errores sistematicos que desvian tenden-
ciosamente los resultados. Se utiliza la aleatorizacion
para formar el grupo experimental y el de control, con
lo que se facilita la homogenizacion de ellos, es decir,
ambos grupos son similares en todas las variables que
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no constituyen las del estudio. Otro elemento utilizado
en la investigacion es el enceguecimiento, que evita el
sesgo en el analisis del efecto por parte del paciente y
del investigador.

En cirugia, los ECA no se pueden enceguecer y con
mucha dificultad, superando los aspectos éticos, se puede
disefiar un grupo control. En estos casos los pacientes
solamente pueden ser aleatorizados. Esto nos permite
afirmar que es muy dificil realizar ECA de calidad
cientifica en el area quirtrgica. Usualmente es el equipo
quirargico quien realiza la operacion, hace el seguimiento
del paciente y realiza la evaluacion final, lo que lleva a
tener una investigacion con sesgos'’.

La evaluacion de farmacos o de dispositivos quirtirgicos
es realizada por los equipos quirurgicos y promovida
por la industria farmacéutica. Los primeros buscan en
la investigacion los conocimientos que favorezcan a
los pacientes y los segundos el beneficio econdmico.
Por esta razon los ECA deben ser tomados con mucha
cautela. Podemos tomar como ejemplo los estudios
que definen los antibidticos que deben ser usados en
la pancreatitis aguda severa ?*?'. En muy pocos afios
hemos cambiado de antibidtico de eleccion. | Es acaso
que los gérmenes han variado su resistencia tan rapida-
mente? ; Acaso los que ya dejaron de ser recomendados
no cumplirian ninguna funcién?. Safer* menciona las
estrategias que utilizan los laboratorios farmacéuticos
para mejorar sus resultados a publicar. Entre ellas esta
la modificacion del medicamento que se utiliza como
control, el punto de cierre del trabajo en momentos en
que los efectos no deseados se hayan presentado, la no
divulgacion de los efectos desfavorables y la manipu-
lacion estadistica.

Otra debilidad de la CBE esta referida al nimero de
investigaciones clinicas de calidad que se publican y
que se constituyan en alto nivel de evidencia. Salzman?
encontrd que entre 1940y 1980 los ECA constituian entre
el 10 y 20% de la literatura publicada que evaluaba la
practica quirargica. Posteriormente Solomon?* evalua las
investigaciones publicadas en tres revistas cientificas de
cirugia entre 1980 y 1990 y no encuentra incremento en
el porcentaje de ECA publicados

Recientemente Manterola®® revisa las publicaciones de
mayor impacto en cirugia en el afio 2002 y encuentra
una fluctuacion entre el 7,6% y 18,9% con un promedio
de 10% de ECA publicados. El mismo autor realiza un
estudio similar en una revista latinoamericana y encuen-
tra porcentajes similares*. A la misma conclusion llega
un grupo de traumatdlogos en relacion a la cirugia del
hombro, ellos manifiestan que en un periodo de 10 afios
solo se han publicado 19 (3,1%) de ECA y el 86,3%
correspondieron a estudios de casos?’. De todo ello se
deduce que solo podemos aspirar a encontrar ECA en
solo el 10% del total de publicaciones cientificas, obvia-
mente el nlimero serd mucho menor en revistas de menor
impacto cientifico.
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De otro lado s6lo el 20% de las decisiones que toma el
cirujano diariamente tienen sustento cientifico basado en
el modelo que nos ocupa®. Los especialistas del area
clinica llegan a tener mayor informacion de alto nivel
de evidencia. Sus decisiones suelen estar sustentadas
hasta en un 50%?%. La diferencia con los cirujanos radi-
ca que la evaluacion de los efectos terapéuticos de los
farmacos a través de los ECA tienen mayor viabilidad
para su realizacion comparados con la evaluacion de
las técnicas quirtrgicas. La aleatorizacion y el ence-
guecimiento como problemas intrinsecos al disefio del
ECA y el establecimiento de grupos controles que se
asocia a problemas éticos, son parte de los problemas
de la investigacion en cirugia que muchas veces no se
pueden superar.

La tercera debilidad de la CBE se sustenta en el hecho
que los resultados que se obtiene con una determinada
técnica quirargica dependen del cirujano u operador?!. El
papel de operador es de suma importancia en la practica
quirtrgica. Juegan un papel importante la experiencia,
el entrenamiento y las habilidades técnicas y personales
del cirujano y del equipo quirtrgico. Muchos trabajos
cuyos resultados no hayan sido replicados por otros
grupos quirurgicos pueden estar asociados a esta varia-
ble. Por ende la experiencia del operador es un factor
gravitante en el resultado. De alli la importancia que
tiene la denominada “curva de aprendizaje” tanto en la
ejecucion del trabajo, como en la interpretacion de los
resultados en los servicios donde recién se implementa
una determinada técnica.

LIMITACIONES DE LA CBE

Sackett’? dice que la practica de la CBE significa inte-
grar la pericia clinica individual con la mejor evidencia
disponible. Las evidencias deben apoyar la decision
clinica. En otros trabajos se han mencionado algunas
limitaciones para la aplicacion en la practica diaria de la
CBE, todas ellas relacionadas a la implementacion de esta
herramienta. El tiempo que consume su aplicacion, la dis-
ponibilidad de los recursos informaticos y la preparacion
en estadistica y metodologia de la investigacion por parte
de los cirujanos han sido las mas mencionadas®.

De la misma manera existe la resistencia de algunos
facultativos para la aplicacion de la CBE con los cono-
cimientos obtenidos en las investigacidnes clinicas de
calidad* y algunos otros datos son de dificil implemen-
tacion en la practica cotidiana’.

De las debilidades de la CBE desarrolladas en los parrafos
anteriores se desprenden las siguientes limitaciones en
la practica clinica:

1) La validez externa de las investigaciones.
2) La experiencia y pericia del equipo quirrgico.

La validez externa es la propiedad por la que los re-
sultados de una investigacion puede ser extrapoladas a
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todo el universo. Es discutible que los ECA tengan esta
propiedad. Debe tenerse en cuenta que los pacientes
que ingresan a los protocolos de estudios de ECA tienen
criterios de inclusién bien rigidos, por ejemplo, no suelen
tener comorbilidad, sera discutible la obtencién de los
mismos resultados cuando se trata de un paciente con
hipertension arterial o diabetes mellitus.

Los resultados obtenidos por equipos quirargicos experi-
mentados o por cirujanos con mucha pericia y habilidad
técnica seran mejores que los obtenidos por los que rea-
lizan eventualmente esa cirugia. De tal manera que las
evidencias sobre la eficiencia de una determinada técnica
no son necesariamente replicadas por otros grupos. Como
ejemplo podemos tomar el uso de drenes en cirugia ab-
dominal’¢. La utilizacién de los drenes sigue siendo un
tema polémico entre los cirujanos mas alla de lo que la
evidencia indica. Los estudios que manifiestan que en
ciertas circunstancias no es necesario colocarlos, han sido
realizados en centros de altisimo nivel de cirugia, es decir
es cirugia realizada por especialistas comprometidos con
esas técnicas. Cuando alguno de nosotros tenga dudas o
poca experiencia en una colectomia, ;dejara de colocar un
dren, asi la evidencia le diga que no es necesaria?. Igual
razonamiento podemos seguir cuando comparamos las
técnicas para realizar anastomosis gastroentéricas (uno o
dos planos, sutura continua 0 puntos separados).

A pesar de estar cuestionado el positivismo como marco
epistemologico de la medicina, y por ende la inves-
tigacion clinica que sustenta la practica asistencial, la
CBE se constituye en una herramienta de mucha utili-
dad en la investigacion y en la educacion médica y con
ello en la evaluacion critica y elaboracion de Guias de
Atencion Quirurgica. Sin embargo la CBE tiene limi-
taciones en la practica clinica en razon a que la cirugia
es una disciplina que se sustenta basicamente en el arte
y la técnica y porqué los procesos que se sustentan en
comprobaciones cientificas, las evidencias, son escasos,
razones por la cual el juicio clinico, la experiencia y las
habilidades personales se constituyen en piedra angular
de la practica quirurgica.
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