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Predambulo

Niveles de evidencia
y fuerza de las
recomendaciones

Este nimero monografico de Cirugia Cardiovascular
en la puesta al dia en la cirugia de las taquiarritmias
intenta aportar el estado actual del conocimiento en dreas
varias como la epidemiologia, indicaciones, seguridad y
eficacia de los diferentes procedimientos intraoperatorios
de tratamiento para las taquiarritmias. A lo largo de los
préximos articulos se abordarén las indicaciones actuales
establecidas por las principales sociedades del corazon,
las cuales estdn clasificadas segiin su nivel de evidencia
cientifica. Todos conocemos estas clasificaciones, pero
las adjuntamos de nuevo con explicacion de su signifi-
cado para facilitar la consulta del monogréifico.

Segtn el rigor cientifico del disefio de los estudios,
pueden construirse escalas de clasificacion jerdrquica de
la evidencia, a partir de las cuales pueden establecerse
recomendaciones para la eleccién de un procedimiento
médico o intervencién sanitaria. Todas las escalas de
clasificacién son muy similares, aunque existen sutiles
diferencias. La primera de ellas fue realizada en 1979
por la Canadian Task Force on the Periodic Health Exa-
mination (Www.ctfphc.org) para la evaluaciéon de medi-
das preventivas, y adaptada en 1984 por la U.S.
Preventive Services Task Force. En su tercera edicidn,
publicada recientemente!, tiene en cuenta el tipo de di-
sefio de los estudios, grados de recomendacién, que se
establecen a partir de la calidad de la evidencia y del
beneficio neto de la medida evaluada. Existen escalas
mdas modernas como la del propio American College of
Chest Physicians®> y la propuesta por el Centre for
Evidence-Based Medicine de Oxford, adoptada por la
European Association for Cardio-Thoracic Surgery?,
en la que se tienen en cuenta no sé6lo las intervenciones
terapéuticas y preventivas, sino también aquellas ligadas
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al diagnéstico, prondstico, factores de riesgo y evaluacion
econdmica. Sin embargo, dado que en nuestro medio los
profesionales a los que se dirigen estas recomendaciones
suelen estar mas familiarizados con las definiciones pro-
porcionadas por el American College of Cardiology (ACC)
y la American Heart Association (AHA), y aceptados por
la European Society of Cardiology (ESC) y la Sociedad
Espafiola de Cardiologia, se ha decidido que las recomen-
daciones especificadas en este capitulo sigan esta clasifi-
cacién, para su mayor divulgacién e implantacion®.

Segtin esta clasificaciéon (Tabla 1), la fuerza de la

evidencia relacionada con un diagndstico u opcion tera-
péutica particular depende de los datos disponibles:

— Nivel de evidencia A (alto): cuando hay datos pro-
cedentes de multiples ensayos clinicos aleatoriza-
dos o metaandlisis.

— Nivel de evidencia B (intermedio): cuando hay
datos de un tnico ensayo clinico aleatorizado o
estudios no aleatorizados.

— Nivel de evidencia C (bajo): cuando dnicamente
hay consenso en la opinién de los expertos, datos
de casos o método de asistencia estdndar.

Las recomendaciones se basan en la evidencia, y se

clasifican:

— Clase I: trastornos en los que hay evidencia y/o
acuerdo general respecto a que el procedimiento/
tratamiento resulta beneficioso, util y eficaz.

— Clase II: trastornos en los que hay evidencia con-
tradictoria y/o suscita opiniones divergentes res-
pecto a la utilidad/eficacia de un procedimiento/
tratamiento.

* Clase Ila: el peso de la evidencia/opinién es fa-
vorable a la utilidad y eficacia de un tratamiento
o procedimiento.
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TABLA L. NIVELES DE EVIDENCIA Y FUERZA DE LAS RECOMENDACIONES CLINICAS

Clase I
Beneficio >>>>> riesgo
Se debe proceder

Clase IIA
Beneficio >> riesgo
Es razonable proceder

Clase IIb
Beneficio 2 riesgo
Se puede proceder

Clase I1I
Beneficio < riesgo
No proceder

Nivel A

Miiltiples estudios
poblacionales
Consistencia resultados
Nivel B

2-3 estratos de riesgo
evaluados

Nivel C

Muy pocos estratos
analizados

Es efectivo

Evidencia de mdltiples
estudios aleatorizados o
metaandlisis

Es efectivo

Limitada evidencia de
un estudio aleatorizado
o varios no aleatorizados

Es efectivo

Opinién de expertos,
casos, retrospectivos

Recomendaciones a favor

Algun conflicto de multiples
estudios aleatorizados
0 metaandlisis

Recomendaciones a favor

Algun conflicto de un estudio
aleatorizado o no aleatorizado

Recomendaciones a favor

Algun conflicto de experto
0 casos, retrospectivos

Recomendaciones menos
establecidas

Conflicto entre multiples
estudios aleatorizados

0 metaandlisis

Recomendaciones menos
establecidas

Conflicto entre un estudio
aleatorizado o no aleatorizado

Recomendaciones menos
establecidas

Conflicto de expertos o casos,
retrospectivos

No util o dafiino

Evidencia de mdltiples
estudios aleatorizados
0 metaandlisis

No util o dafiino

Limitada evidencia de un
estudio aleatorizado o
varios no aleatorizados

No util o dafiino

Opinién de expertos,
casos, retrospectivos

>>>>>: equivale a muy superior; >>: equivale a superior, > parecido, y el < menor (adaptado de Fuster, et al.)*.

* Clase IIb: la utilidad/eficacia no estd bien esta-
blecida por la evidencia/opinidn.

— Clase III: trastornos en los que hay evidencia y/o
acuerdo general respecto a que el procedimiento/
tratamiento no es ttil o eficaz, y que incluso puede
ser perjudicial en algunos casos.

Una aclaracién importante es sefialar que el hecho de
catalogar como «clase I» un determinado tratamiento o
prueba, para una situacion concreta, no significa que sea
lo que hay que hacer en primer lugar ni que deba indi-
carse siempre que se dé aquella situacion, sino que su
indicacion es apropiada y que, de forma mayoritaria, se
considera util.

Levels of evidence and strentgth of the recommen-
dations

This monographic issue of Cirugia Cardiovascular in
update in the surgery of tachyarrhythmias aims to update
the knowledge in different areas like epidemiology, indi-
cations, safety and efficacy of intraoperative procedures
for treating tachyarrhythmias. In the coming articles cur-
rent indications established by the most important car-
diological and surgical societies will be presented and
classified according to their level of scientific evidence.
We all know these classifications but we include them
again with its meaning to facilitate consultation.

According to the strength of the scientific design of
the studies some scores of scientific hierarchy of evi-
dence can be established; from those recommendations

can be given to choose a medical procedure or interven-
tion. All scores are similar although there are subtle
differences. The first was that of 1979 by the Canadian
Task Force on the Periodic Health Examination (WwWw.
ctfphc.org) to evaluate preventive measures; it was later
adapted in 1984 by the U.S. Preventive Services Task
Force. In its recently published third edition' it accounts
for the design of the studies and degrees of recommen-
dation are established from the quality of evidence and
net benefit of the measure evaluated. There are more
modern scores like that of the American College of
Chest Physicians® and that proposed by the Centre for
Evidence-Based Medicine of Oxford adopted by the Eu-
ropean Association for Cardio-Thoracic Surgery® in
which not only preventive an therapeutic measures are
considered but also those linked to diagnosis, prognosis,
risk factors and economic assessment. However, bearing
in mind that in our environment professionals are closer
to the definitions of the American College of Cardiology
(ACC) and the American Heart Association (AHA) and
accepted by the European Society of Cardiology (ESC)
and the Spanish Society of Cardiology, it has been de-
cided that the recommendations presented herein follow
this classification for better spread®.

According to this classification (Table I), the strength
of the evidence related to a diagnosis or therapeutic op-
tion depends on the data available:

— Level of evidence A (high): data from multiple

randomized clinical trial or meta-analyses.

— Level of evidence B (intermediate): data from a

single randomized clinical trial or non-randomized
studies.
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— Level of evidence C (low): there is only consensus
based on expert opinion, case reports or standard
methods.

The recommendations are based on evidence and are

classified as follows:

— Class I: there is evidence and/or general agreement
that the procedure/treatment is beneficial, useful
and efficient.

— Class II: there is contradictory evidence and/or
enhances divergent opinions with regards the use-
fulness/efficacy of a procedure/treatment.

* Class IIa: the weight of evidence/opinion is fa-
vorable with regards usefulness and efficacy of
a procedure/treatment.

* Clase IIb: la utilidad/eficacia no estd bien esta-
blecida por la evidencia/opinidn.

— Class III: there is neither evidence and/nor agree-
ment regarding the usefulness/efficacy of the pro-
cedure/treatment and that it can be harmful in
certain cases.

It is important to make clear that to categorize as

“class I’ a given treatment or test for a given situation,
does not necessarily mean that this is what has to be

performed first or that it has to be always indicated, but
that its indication is appropriate and it is general consid-
ered useful.
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