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“Es seguramente una gran autocritica de nuestra
profesién que no hayamos organizado un sumario
critico, por especialidad o subespecialidad,adaptado
periodicamente, de todos los estudios controlados y
randomizados relevantes... La profesidontiene un de-
ber primario parasus pacientes de ayudar a descubrir
los tratamientos mas efectivos... No es por lo tanto
irracional el haber juzgado a nuestra profesiony sus
especialidades por el uso que han dado de la técnica
delosestudiosrandomizados... De todas las especia-
lidades médicas es en la Obstetriciay la Ginecologia
donde la préctica clinica estd menos sustentada por
las evidencias cientificas».®

AuUn cuando las evidencias validas de los estudios
controladosy randomizados (ECR) sobre los efectos
de las practicas médicas sobre el cuidado de la
salud han sido publicadas, esta informacién no esta
disponible para aquellos que la necesitan para to-
mar decisiones.

Clinicos sumamente atareados, técnicos en Sa-
lud, o los mismos pacientes que requieren informa-
cion veraz sobre los efectos del cuidado de su salud,
no tienen tiempo para buscar todas las evidencias
mas importantes en los trabajos originales de las
publicaciones. Tampoco cualquiera tiene el entre-
namiento critico suficiente para diferenciar entre
una investigacién atil y otra errénea.

Por ello, el recurso humano que administra los
cuidados de la salud recurre generalmente mas a
publicaciones de revisiones (investigacion secunda-
ria; la de mayor rigorismo cientifico a la fecha son
los METANALISIS) que ala de investigaciones prima-
rias, para aprender sobre los EFECTOS de sus prac-
ticas. @

En Perinatologia el Grupo Colaborativo Cochrane
de Inglaterra ha publicado tres obras sobresalientes:

1. Chalmersl, Enkin MW, Keirse MINC (ed): Effective
Care in Pregnancy and Childbirth. Oxford,Oxford

*  Adaptado del articulo de Enkin MW @,
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University Press, 1989 (1500 paginas en 2 tomos).
2. Chalmersl (ed.): The Oxford Database of Perinatal
Trials (ODPT). Oxford, England,Oxford University
Press, 1989 (en diskettes).
3. Cochrane Collaboration: Cochrane Pregnancy and
Childbirth Database (CCPC). Oxford, England.
Update Software, 1995 (en diskettes).

Breve Historia

Este Grupo Colaborativo fue concebido hace 20
afios por lan Chalmers bajo la influencia de Archie
Cochrane.

El trabajo de identificar los ECR destacados en
perinatologia comenzd en 1971, con apoyo econo-
mico de la O.M.S. Los criterios de inclusién fueron:
todos los estudios observacionales o ECR que con-
templaran intervenciones en sujetos humanos du-
rante el embarazo (pero no para finalizar el mismo)
o dentro de los 28 dias del nacimiento; que la
signacidnalos gruposfuerarandomizada (aleatoria),
0 algn método cuasi al azar (p.ej N° Hist.Clinica,
fecha de nacimiento).

Las estrategias de busqueda consistieron en: Med-
line (mensual) y manual sobre alrededor de 60 publi-
caciones en lenguainglesa o traducidas, comenzando
en 1950. A posteriori se desarrollé un «software» para
ingresar los detalles de los mismos en sistema magné-
tico.

Esta tarea de buscar y clasificar los estudios sobre
un periodo de alrededor de 40 afios tom6 mas de 5
afos, y recién en 1985 Chalmers y sus colaboradores
del National Perinatal Epidemiology Unit en Oxford,
Inglaterra, estuvieron en condiciones de publicar la
bibliografia clasificada de méas de 3000 ECR.

Contenidos
El texto y las tablas de las tres obras muestran:

1. Estrategias de cuidado beneficiosas: su efectivi-



dad esta demostrada por claras evidencias en los
ECR.

2. Formas de cuidado que sugieren efectos benefi-
ciosos: las evidencias en favor de éstos no estan
firmemente establecidas como las del punto 1.

3. Formas de cuidado que parecen prometedoras
aunque requieren evaluacion adicional: las muje-
res y los prestadores de Salud deberian sopesar
sus efectos de acuerdo con circunstancias indivi-
duales y prioridades.

4. Formas de cuidado con eficacia desconocida: no
existen datos de calidad suficiente sobre los cua-
les basarse para recomendar una préctica.

5. Formas de cuidado de beneficio improbable: las
evidencias en contra no estadn tan firmemente
establecidas como para aquellos del punto 6.

6. Formas de cuidado inefectivas o dafiinas demos-
tradas por claras evidencias.

Presentacion

Las revisiones, tanto de los estudios observacio-
nales como en forma de metanalisis de ECR, se
presentan con el siguiente esquema:

1.Portada:

Incluye el titulo que suscintamente establece el
foco de la revisidn y el problema hacia el cual esta
dirigido; fuente de la subvencién y fecha de ingreso
y actualizacion de la revision.

Ademas presenta una leyenda con los detalles de
la cita y la autorizacion para su reproduccion.

2.Texto:

Comenzando con unaintroduccién donde se pre-
sentan el marco tedrico y los objetivos; materiales,
incluyendo el criterio de inclusién, tipos de partici-
pacion, tipos de intervencion, medidas de los resul-
tados, criterios metodolégicos y estrategia de bus-
gqueda usada para identificar los ECR; métodos de la
revision; listados de los ECR incluidos; calidad
metodoldgica; resultados, resumen de los principa-
les hallazgos; discusion de las limitantes metodoldgi-
casdelos ECRincluidosy de larevisién que podrian
influir en las decisiones sobre la préactica diaria o
sobre futuras investigaciones; y conclusiones con las
implicancias para la practica y la investigacion.

3.Tablasyfiguras:

Muestran en forma estandarizada las caracteris-
ticas de los ECR que aportaron datos para la revi-
sion, las comparaciones efectuadas y sus resulta-
dos.

Ademas,tanto para las tablas como para los grafi-
cos, se presentan los Odds Ratios (OR) o razén de

riesgo, con su correspondiente intervalo de confianza
al 95% o0 99% (cuando éste no incluye al valor 1 es
equivalente a un nivel de significacion del 95%, p<
0.05).

4. Estudios excluidos:
Aclarando las razones de la exclusion.

5.Referencias bibliogréaficas:

De los estudios incluidos, excluidos, que esperan
la revisidn y los en curso. Publicaciones anteriores
de la revision en revistas y libros.

Ademas de la busqueda de estudios publicados,
grandes esfuerzos se realizaron para localizar mate-
rial no publicado. Una revision,para ser valida,debe
incluir los resultados de todos los estudios, publica-
dos o no®. Las revistas, en general, tienen poca
predisposicion, y los investigadores menos deseos
de enviar para su publicacién aquellos estudios con
resultados negativos @.

El Grupo Colaborativo Cochrane es responsable
deidentificar las 300 comunicacionesde ECR duran-
te el embarazoy el parto que se publican anualmen-
te y de mantener actualizadas las casi 600 revisiones
de ECR con que cuenta la obra.

Este Grupo consiste en aproximadamente 30 re-
visores y un equipo editorial de 6 personas, todos
con el soporte econdmico proveniente del Departa-
mento de Salud de Inglaterra.

Una base de datos especializada, “The Cochrane
Neonatal Database”, se publicard electrénicamente
unavez que finalice larevisiony actualizacion de los
ECR en Neonatologia.

Implementacién

Evidencias vélidas de la efectividad de una prac-
tica es dificil de obtener, ain mas arduo de disemi-
nar, y casi imposible de trasladar a la practica dia-
ria.

La percepcion de lo que es mejor es frecuente-
mente un criterio informal, basado en razonamien-
tos tedricos,doctrinas autoritarias, practicas loca-
les aceptadas o experiencia individual.

Debido a que estos criterios informales pueden
ser falsos o verdaderos, su validez debe ser testeada
por un estudio controlado en el cual formas alterna-
tivas de cuidado puedan compararse en una forma
no sesgada.

El punto mas débil de la cadena entre la concep-
cién de un estudio y su incorporacion a la practica
es laimplementacion de los hallazgos.

Sin embargo, mas preocupante aun es la diferencia
entreloque el clinicosabeylo que élusa. Losejemplos
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abundan:loscorticoides paralamaduracion pulmonar
fetal en presencia de amenaza del parto prematuro se
usan enmenos de unacuarta parte delosembarazosen
los cuales estan indicados ©; la version cefalica exter-
na se usa en una pequefia proporcion de mujeres con
presentacion pelviana a término.

Por el contrario, muchas practicas que han demos-
trado ser inefectivas o dafiinas, como la cesarea electi-
va por cesarea anterior, aun tienen una amplia difu-
sion ®M®_ O bien en los 50 afos de historia de la
retinopatia del prematuro, solamente se han realizado
dos grandes ECR para resolver este grave problema.

Nuevos tratamientos, como el ECMO vy el éxido
nitrico estan siendo evaluados en ECR. Debe
priorizarse lareformulacién de procedimientos regula-
torios (control por organismos estatales tipo F.D.A.,
consentimiento escrito) para facilitar la realizacion
de ECR de tratamientos no probados en pacientes
criticamente enfermos ©.

Factores no médicos pueden ser ain mas impor-
tantes que los factores médicos en motivar a los
médicos en su accionar, de los cuales el conocimien-
to es solamente uno. Estos pueden ser, por ejemplo,
reglamentos hospitalarios, limitaciones presupues-
tarias y la presion del tiempo, ademas de la acepta-
cion por el paciente de procedimientos cientifica-
mente probados.

Los médicos clinicos no confian en informacio-
nes de procedencia internacional o aun nacional
que no sean validadas localmente. La experiencia
diariay referencias de terceros, ademas de la obser-
vaciéon de otros colegas muy respetados en su co-
munidad, pueden ser influencias méas poderosas so-
bre su conducta que normas remotamente promul-
gadas, no importa cuan confiable sea la fuente @,

Ya ha comenzado la investigacion sobre los mé-
todos para insertar los resultados de las investiga-
ciones primarias dentro de la practica clinica, e
inclusive se publica una revista en este tdpico.

AUn no es suficiente la necesidad de realizar,
publicar y diseminar las buenas investigaciones.
Mientras tanto, la diseminacién de las evidencias
validas a través de una revision sistematica y actua-
lizada es esencial, y ese es el espiritu que ha seguido
el Comité Editorial de la Revista del H.M.l.R.Sard&
para comenzar a disminuir la brecha entre las inves-
tigaciones y la practica.

Como reconocia Archie Cochrane: “«Effective
Care in Pregnancy and Childbirth» representa un
verdadero desafio en la historia de los estudios
randomizados y en la evaluacion de los cuidados, y
espero que sera ampliamente reproducido por otras
especialidades médicas” @9,
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Conclusiones

Es por esta razon que el Comité Editorial de la
Revista Sarda comienza con este nUmero una nueva
etapa con la publicacion regular de estos METANA-
LISIS (ver pag. 109), que con el mismo rigorismo
cientifico de las investigaciones primarias, se hallan
incluidos en el patrimonio de la Biblioteca del Hos-
pital Materno-Infantil Ramén Sarda.
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