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Los estudios observacionales siguen teniendo un papel
importante en cirugia, porque pueden ayudar a entender la
causalidad en el tiempo’, y tienen las siguientes ventajas: a)
examinar un nimero de outcomes tedricamente ilimitado; b)
explorar exposiciones inusuales a escala amplia; c) permitir
estudios anidados. Los ensayos clinicos aleatorizados, aunque
sean reconocidos como la tipologia de estudios mejor o «gold
standard» de investigacién, tienen unas limitaciones, por lo
menos en situaciones especiales. Las limitaciones incluyen
principalmente: a) suelen no escalar mas alld de la poblacién
de prueba; b) suelen no aclarar cémo los resultados apliquen a
un paciente individual; c) en el mejor de los casos, la eficacia es
el efecto promedio dentro de la poblacién del ensayo”.
Ademas, los multiples beneficios que ofrecen estos estudios
a menudo se obtienen a expensas de precisién, eficiencia, y
alcance’.

Tipos de estudios observacionales

El término «observacional» identifica estudios en los cuales los
pacientes no estan asignados a tratamientos segun criterios
especificos, dejando la decisién a los médicos o a los pacientes.

Existen varios tipos de estudios observacionales (tabla 1,
mod. de®). Los mas utilizados y pertinentes a la cirugia suelen
ser estudios de cohorte, caso-control, serie de casos y casos
clinicos®.
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En los estudios de cohorte los investigadores definen una
poblacién afecta con una condicién especifica o una poblacién
sometida a un tratamiento quirdrgico o a una prueba
diagnéstica, y siguen esta poblacién en el tiempo, después
del tratamiento o de la prueba.

Segun la direccién temporal de los estudios de cohorte, es
posible identificar estudios prospectivos y retrospectivos. En
los estudios prospectivos, después de identificar los pacientes,
los investigadores observan la evolucién mirando hacia
adelante en el tiempo, es decir, siguen los resultados. Para
los estudios retrospectivos los datos vienen recogidos de
pacientes que ya hayan sido tratados previamente, hacia atras
en el tiempo.

Estudios prospectivos y retrospectivos tienen ventajas y
desventajas. Los estudios prospectivos permiten recoger datos
en «tiempo real», disminuyen el riesgo de datos perdidos; sin
embargo, necesitan mas tiempo por sus realizacién y analisis
de datos, suelen ser mas caros y requerir mas tiempo a los
investigadores. Los estudios retrospectivos pueden ser reali-
zados de forma mas rapida y con costes menores; sin embargo,
suele ser dificil recoger los datos que falten, es més frecuente
que pacientes no completen el seguimiento y puede ser
necesario revisar los informes clinicos, que supone tiempos
mas largos. Ademas, los investigadores pueden conocer ya la
evolucién de cada paciente.

Los estudios caso-control son retrospectivos y comparan
una poblacién que ha tenido un resultado ya conocido con
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Tabla 1 - Principales estudios observacionales

Tipo de estudio Observaciéon

Medicién del riesgo Orientacién temporal

Ecolégico
Cohorte retrospectivo
y prospectivo

Prevalencia (estimacién)
Prevalencia

Caso-control -
Transversal Prevalencia puntual
o en un periodo

Ratio de prevalencia
Odds ratio

Odds ratio de pevalencia
Ratio de Prevalencia
Diferencia de prevalencia
Riesgo atribuible

Riesgo relativo

Retrospectivo

Solo retrospectivo

Solo prospectivo
Retrospectivo y prospectivo

Risk ratio

Hazard ratio

Odds ratio Retrospectivo
Odds ratio Prorretrospectivo

Odds ratio de pevalencia
Ratio de Prevalencia
Diferencia de prevalencia

Fuente: Thiese®.

pacientes o individuos con caracteristicas similares que no
hayan tenido el mismo resultado de tratamiento. Estos
estudios son importantes para patologias infrecuentes. Tienen
la ventaja de poder ser completados rapidamente, de no
requerir seguimiento prolongado de forma prospectiva y de no
comportar altos gastos. La desventaja principal de los estudios
caso-control es la posibilidad de un sesgo de seleccién de la
poblacién de control, debido al hecho de que los investiga-
dores puedan elegir los pacientes en dicho grupo. Otra
limitacién es la imposibilidad de calcular la incidencia de
una condicién en la poblacién, habiendo ya tenido el grupo a
estudio un resultado de interés.

Los estudios transversales «toman una instantidnea» de
una condicién en una poblacién en un momento dado en el
tiempo. El objetivo es valorar una poblacién mas amplia de los
que ya hayan tenido un dicho resultado. Toda la informacién
se recoge en un momento dado, no teniendo en cuenta el
tiempo. La ventaja es la posibilidad de calcular la prevalencia y
laincidencia de una condicién. Sin embargo, puede ocurrir que
varios datos no sean recogidos o que los datos no sean fiables,
al ser la valoracién puntual en el tiempo.

Finalmente, los estudios definidos como serie de casos o
casos clinicos aislados suelen presentar un paciente o unos
pacientes con una condicién infrecuente o con una evolucién
inesperada asociada a tratamientos o pruebas que suelen ser
utilizadas en la practica clinica habitual. Aunque sean
considerados de bajo nivel cientifico, pueden ser utiles para
ofrecer perspectivas basadas en la experiencia de los autores.
En esta perspectiva, se debe tener en cuenta que el IDEAL
Framework (innovation, development, exploration, assessment, long-
term monitoring, traducibles como innovacién, desarrollo,
exploracién, evaluacién, monitoreo a largo plazo), desarro-
llado para describir cémo se deben abordar las innovaciones
en cirugia para garantizar una traslacién mas facil a la
atencién quirdrgica, identifica los casos clinicos y las series de
casos para ser el tipo adecuado de estudios para encajar en la
etapa de «innovation» y «development», respectivamente, mien-
tras que los estudios aleatorizados o prospectivos, aleatori-
zados solos y los estudios de bases de datos son mas
adecuados para «exploration», «assessment», «long-term monito-
ring», respectivamente®®,

Sin embargo, es importante no utilizar las series de casos o
los casos clinicos aislados para llegar a conclusiones cienti-

ficas firmes y es oportuno no incluir esta tipologia de estudios
en revisiones sistematicas o metaanalisis.

Los estudios observacionales en cirugia:
limitaciones y fortalezas

Las principales limitaciones de los estudios observacionales en
cirugia incluyen el sesgo de seleccién de pacientes, debido a la
inclusién/exclusién de pacientes por causas que no dependen del
azar. En cirugia, esto se puede traducir, por ejemplo, en la
omisién/falta de inclusién de un paciente que ha tenido una
evolucién negativa después de un procedimiento. Otros pro-
blemas son la exactitud de las informaciones introducidas, y la
cantidad de datos disponibles. Estas limitaciones son mas
acentuadas en estudios que examinen un medicamento en
pacientes quirdrgicos vs. placebo u otro medicamento (Estudio
Tipo 1)°: ensayos aleatorizados serdn mas idéneos para este tipo
de estudio.

Sin embargo, los estudios observacionales en cirugia
permiten evitar problemas éticos de aleatorizacién antes de
varias cirugias o asignacién a cirugia sham; no suponen costes
elevados; y -siendo menos selectivos de los ensayos aleato-
rizado- permiten inclusién de mas pacientes con criterios
menos rigidos. Especificadamente en cirugia, sobre todo para
estudios que comparen no solo el procedimiento sino el
manejo global del paciente (Estudio Tipo 2) o para estudios que
comparen cirugia vs. no cirugia (Estudio Tipo 3), estudios
observacionales conducidos de forma metodolégicamente
correcta pueden llegar a conclusiones similares a aquellas
de ensayos aleatorizados®. Ademds, los datos de estudios
observacionales, incluyendo poblaciones mas amplias segui-
das por tiempo mas largo, permiten demostrar efectos que no
es posible observar en ensayos aleatorizados.

Finalmente, la creatividad que caracteriza la cirugia -y que
ha permitido avances importantes— no puede ser capturada
por ensayos aleatorizados®.

Perspectivas futuras

Aunque existan varias limitaciones en los estudios observa-
cionales, durante los ultimos afios el desarrollo de métodos
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estadisticos avanzados (por ejemplo, andlisis de variables
instrumentales, aleatorizacién mendeliana, redes bayesianas,
seguimiento de procesos) ha permitido mejorar la calidad de
los estudios observacionales en cirugia. Finalmente, la
posibilidad de instaurar redes de colaboracién para efectuar
estudios multicéntricos ha sido facilitada en los ultimos afios,
y ha demostrado poder producir, en tiempos rapidos, datos
relevantes para la practica clinica diaria de los cirujanos, ttiles
para ofrecer tratamientos mas seguros a los pacientes o para
favorecer un empoderamiento del paciente, debido a la
posibilidad de ofrecer a los pacientes unas perspectivas mas
amplias de cada tratamiento, hacia una toma de decisiones
compartida.
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