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EDITORIAL

EDITORIAL

En Enero de 1991 salia el nimero 11 de nuestra
publicacion y con él mi Gltima contribucién, como di-
rectora, a esta Revista.

Desde 1987, ano en el que asumi la responsa-
bilidad de su direccién, hasta el nimero actual, han
sido unos anos que me atreveria a calificar de apa-
sionantes, tanto en la vertiente estrictamente pro-
fesional, como por el reto que representaba sumer-
girme en la complejidad de la edicion de la revista,
tema totalmente nuevo y desconocido para mi.

Durante este periodo, todo el equipo de Barce-
lona ha pasado por momentos de desanimo vy frus-
tracion, pero al mismo tiempo, y ésto es lo que que-
da de verdad, de ilusién y de esperanza. Siempre
hemos tenido claro que la Revista debia seguir ade-
lante, y que era necesaria, tanto para el enriqueci-
miento profesional del colectivo de perfusion, como
por la necesidad de disponer de un 6rgano de ex-
presion de nuestra pequena comunidad.

Doy las gracias a todo el equipo que ha trabaja-
do conmigo en la preparacion de la revista, a los
gue han colaborado con trabajos y opiniones, asi
como a las firmas comerciales que con sus apor-
taciones la han hecho posible. También a todas las
personas que desde dentro y fuera de la profe-

sidén nos alentaron con suUs CONSejos y sugerencias.

Trabajar en la perfusion durante casi diez afnos de
mi vida me ha enriquecido enormemente. Estoy or-
gullosa de haber pertenecido y trabajado para un co-
lectivo, que a pesar de su escaso nimero de com-
ponentes, se vuelca con ilusion en su profesion y
lucha por conseguir el lugar que se merece dentro
del ambito sanitario.

Deseo a la nueva directora, Anna Gonzalez, las
mismas satisfacciones que yo he tenido, cada vez
que un nuevo nuamero llegaba a vuestras manos y
gue me hacian olvidar los esfuerzos que habia cos-
tado.

Personalmente me atrevo a creer que tengo mu-
chos y buenos amigos en la Asociacion, con los que
he pasado momentos buenos y malos, con los cua-
les se ha creado un vinculo que, a pesar de estar
desarrollando actualmente, un trabajo completa-
mente diferente, espero seguir manteniendo.

Me despido pues, dando las gracias una vez mas
por la oportunidad de haber podido trabajar con to-
dos vosotros y poniendome a vuestra disposicion
para lo que creais conveniente.

Neus Junguera
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Circulacion extracorporea en cirugia no cardiaca: Derivacion veno-venosa en los
trasplantes hepaticos

Anna Gonzalez*; Carmen Ayats*; Isabel Lopez*; Aurora Vidal*; José Maria Visa Miracle**

“ATS Perfusionista; **Jefe de Servicio
Hospital Clinic | Provincial de Barcelona

Resumen

En nuestro hospital de un total de 66 trasplantes
hepaticos (TH) en tan solo 13 casos se utilizé la de-
rivacion veno-venosa. De estos 13 pacientes (pts)
se estudiaron: presion arterial media, presion capilar
pulmonar, presion venosa central, presion vena fe-
moral, gasto cardiaco y frecuencia cardiaca. En
cuanto a la funcion renal se estudio diuresis y crea-
tinina plasmatica. También se realizé un estudio de
las variaciones de la Temperatura de los pacientes.
Los datos se agruparon en tres periodos bien dife-

renciados: pre bypass, durante y post bypass. En
cuanto a los resultados solo se encontraron diferen-
cias significativas al comparar los valores de la pre-
sion vena femoral y del gasto cardiaco pre bypass y
durante el mismo (p 0.01 y p 0.025 respectivamen-
te).

En conclusién decir que a pesar de estos resul-
tados, la derivacién veno-venosa no indujo cambios
hemodinamicos sistémicos ni durante ni después
del procedimiento.

Summary

From 1988 to 1990, 66 orthotopic Liver Trans-
plants (LT) were performed at Hospital Clinico y Pro-
vincia of Barcelona, 13 of those required veno-ve-
nous by pass.

Haemodynamic meassurements, Renal function
and Temperature changes were recorded before,
during and after by pass in all these 13 patients. No
differences were found in mean arterial pressure,
wedged pulmonary capillary pressure, central ve-

nous pressure and heart rate, neither in urine output,
blood creatinine levels and temperature.

Stattiscally significant differences were observed
only in femoral vein pressure and cardiac output be-
fore and during by pass (p 0.01 and p < 0.025 res-
pectively). It appears that veno-venous by pass did
not have detrimental effects on the LT patients and
contributed significantly to the stabilitation of the pa-
tients when the vena cava was clamped.

Introduccion

En 1963, Starzl en Denver intentd por primera vez
el Trasplante Hepatico (TH)(') en el ser humano,
pero hasta julio de 1967, cuatro anos mas tarde, no
se consiguid el primero con supervivencia prolon-
gada. Este primer éxito tuvo lugar en la Universidad
de Colorado.

Desde entonces, una serie de importantes avan-
ces en la técnica quirdrgica, la introduccién de la ci-
closporina como inmunosupresor y la mas adecuada
seleccion de candidatos al trasplante han mejorado
los resultados.

Durante el TH la oclusion temporal de la vena por-
ta y vena cava inferior puede conllevar serias alte-
raciones hemodinamicas y metabdlicas.

De entre ellas cabe destacar:

1. Reduccion significativa del retorno venoso por
abolicion del volumen sanguineo procedente del
territorio de la cava inferior.

2. Hipertension del lecho venosc del territorio por-

tal.

3. Hipertension de la zona venosa por debajo de la
vena cava ocluida.

4. Paso masivo de grandes cantidades de liquido al
territorio de la vena cava superior, en el momento
en que se reinstaura la circulacion venosa tras la
revascularizacion hepatica.

5. Acceso brusco al torrente circulatorio de sustan-
cias como el potasio o el acido lactico en canti-
dades que puedan resultar nocivas.
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Por todo ello se plante¢ la posibilidad de utilizar
una derivacion veno-venosa cuya funcién seria la de
descomprimir los territorios portal y de la vena cava
inferior asi coma mantener un retarno venose y gas-
to cardiaco adecuados.

No obstante, existen todavia discrepancias acerca
de la utilizacidn rutinaria de esta derivacion. Asi, en
nuestro hospital, existe desde un inicio del programa
de TH un protocolo por el que Gnicamente es con-
siderado en las siguientes situaciones:

A) Hipertension portal severa, que dificulta de forma
significativa la diseccion del higado patologico
durante la hepatectomia, por la gran cantidad de
circulacion colateral que tiene.

B) Alteracion de la funcion renal, que sin llegar a ser
una insuficiencia importante si se encontrara
condicionada por una cirrosis de larga evolucién,
el uso de diuréticos, antibidticos y ciclosporina y
un nimero elevado de transfusiones durante el
acto quirurgico.

C) Inestabilidad hemodinamica por disminucion
brusca del retorno venoso y en consecuencia del
gasto cardiaco a pesar de haberse administrado
un volumen de 500 a 800 ml, previamente a la
oclusion de la vena cava suprahepatica y por me-
dio de una bomba de infusién rapida.

Cuando a pesar de esta sobrecarga no es posible
mantener presiones arteriales sistolicas por encima
de los 100 mm de Hg, con una frecuencia cardiaca
inferior a 130 latidos/mto., se plantea la necesidad
de realizar la derivacion veno-venosa.

Si la decision, es de realizar un cortocircuito ex-
tracorpdreo, las canulaciones se realizan en vena
porta 0 mesentérica inferior y vena femoral, drenan-
do asi la sangre procedente del territorio mesenté-
rico y de la vena cava inferior y derivandola a través
de la vena axilar al territcrio de la vena cava superior
(Figura 1).

La bomba utilizada es una centrifuga Sarns, mo-
delo 7800. El funcionamiento de este tipo de bom-
bas sigue el principio Vortex; similar a un ciclon, la
sangre circula hacia y desde la bomba por fuerza
centrifuga. A sus caracteristicas de flujo no oclusivo
anade el adecuado tratamiento de los elementos for-
mes sanguineos, consiguiendo con elio un grado
minimo de hemdlisis.

Este tipo de bombas pueden ser utilizadas sin ne-
cesidad de heparinizar al paciente, siempre que se
puedan mantener flujos superiores a 1000 ml/mto.

Las canulas utilizadas son Shunt de Gott (%), re-
cubiertos en su superficie interna de heparina y la
eleccion de su calibre (7 0 9 mm) se hace en funcidn
de la anatomia del paciente.

Axillary vein

Portal vein

Ive

Bio-Medicus pump

"1V connector with
Leur-lock

Fig. 1. Esquema de las canulaciones y circuito extracorporeo.

Los tubos del circuito son de Tygon, calibre 3/8-
3/32», conectandolos de forma estéril a la entrada y
salida de la campana de la bomba centrifuga. El tubo
insertado a la entrada de la misma va provisto de un
conector Luer, para la posible administracion de li-
quidos al circuito extracorpéreo.

Los otros dos extremos de los tubos son conec-
tados a un reservorio de cardiotomia, para proceder
al cebado y desburbujeo del sistema.

El cebado se realiza con PLASMALYTE y SERO-
ALBUMINA al 25 % (3. Con la albumina afiadida
se pretende evite la adhesién de plaguetas a
las paredes del tubo por lo que se realiza la recir-
culacién de todo el circuito por espacio de 15 mi-
nutos.

Tras la canulacién de las venas correspondientes
se procede a la conexion de los Shut de Gott al cir-
cuito estracorporeo, excluyéndose desde ese mo-
mento el reservorio de cardiotomia del circuito fun-
cional.

El bypass veno-venoso se inicia lentamente hasta
conseguir un flujo adecuado, intentando en todo
momento mantenerlo por encima de 1000 ml/mto.

Durante el tiempo de circulacion extracorpdrea se
realiza la hepatectomia e implantacién del nuevo hi-
gado. Las anastomosis a realizar seran las de la cava
suprahepatica, infrahepatica y porta. Para la reali-
zacion de esta ultima, si se ha canulado directa-
mente |la porta, se procedera a la retirada del Shunt
de Gott colocado en ella, con lo que el bypass veno-
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venoso se mantiene sclamente entre la vena fe-
moral y la axilar.

Durante este periodo, que podriamos llamar de
bypass parcial, si el flujo disminuye por debajo de los
1000 ml/mto. se recomienda finalizar la derivacion
para evitar la formacion de trombos por bajo fiujo.

En nuestro centro, sistematicamente se utiliza un
Cell-Saver (*) para la recuperacion de la sangre au-
tologa. La sangre aspirada del campo quirdrgico es
anticoagulada y tras pasar por un filtro de 140 Micras
es almacenada en un reservorio. El siguiente paso
es el bombeo de esta sangre, mediante un rodillo,
a una campana centrifuga donde el plasma es au-
tomaticamente eliminado.

Cuando la campana esta llena de hematies, se ini-
cia el lavado de estos. Un volumen pre-fijado de
suero fisiologico se introduce dentro de la campana,
eliminandose asi el sobrenadante y pasando la frac-
cion restante, a una bolsa recolectora, listc para ser
reinfundido al paciente.

Este concentrado de hematies es infundido al pa-
ciente por una via periférica o en caso de utilizacion
del bypass veno-venoso a través del conector Luer
que se encuentra insertado en las lineas del circuito
extracorporeo.

Material y métodos

En el Hospital Clinico y Provincial, desde junio de
1988 hasta abril de 1990 se han realizado un total
de 66 TH, de los cudles en 13 se utilizd el bypass
VENo-venoso.

De los 13 pacientes (pts), once fueron varones y
dos hembras; siendo las patologias hepaticas de
base las siguientes:

Cirrosis hepatica alcohodlica ... 3 casos
Hepatitis fulminante ..o 3 casos
Cirrosis hepatica ... 2 ¢asos
Cirrosis biliar primaria ........cccccoovieeiiiinnnn, 2 €asos
Cirrosis criptogenética ...............ooeeeenen... 2 casos
ReChazo ... 1 caso

De forma prospectiva se realizé un estudio de es-
tos 13 pts. Los parametros hemodinamicos estudia-
dos fueron: presion arterial media (PAM), presién
capilar pulmonar (PCP), presién venosa central
(PVC), presién vena femoral (PVF), gasto cardiaco
(GC), indice cardiaco (IC) y frecuencia cardiaca
(FC). En cuanto a la funcion renal se estudio diuresis
y creatinina plasmatica. También se realizé un es-
tudio de las variaciones de la temperatura (T) de los
pts., siendo la T esofagica el parametro valorado. Fi-
nalmente, se analizaron el consumo de sangre vy
drenaje hematico.

Los datos se agruparon en tres periodos:

Pre bypass: desde el inicio de la induccién anes-
tésica hasta el comienzo de la derivacion extracor-
porea.

Bypass

Post bypass: tras la finalizacion del mismo hasta
la salida de los pts. del quiréfano.

Resultados :

En el estudio estadistico realizado se utilizd la t de
Student para la comparacion de medias.

Los flujos durante la derivacién venosa oscilaron
entre 0.7 y 3.8 litros/minuto (L/mto.) con una media
de 2.02 L/mto. En cuanto al tiempo medio de du-
racion del bypass este fue de 122 minutos.

Al comparar cada uno de estos parametros, antes
del inicio de la derivacion y durante el tiempo de by-
pass veno-venoso no se encontraron diferencias
estadisticas significativas. Tampoco se hallé signifi-
cancia al comparar FC, PAM, PCP y PVC antes del
bypass y después de éste.

DATOS HEMODINAMICOS
PRE BYPASS ~ BYPASS
X SD X SD
FC 91 10.2 100 154 NS
PAM 80 9.7 84 13.4 NS
PCP 10 3.2 7 29 NS
PVC 6 2.6 5 2.6 NS
FC:Frecuencia Cardiaca
PAM:Presion Arterial Media
PCP:Presion Capilar Pulmonar
PVC:Presion Venosa Central
TABLA A.
DATOS HEMODINAMICOS
PRE BYPASS POST BYPASS
X SD X SD
FC 9 10.2 100 107 NS
PAM 80 9.7 80 9.7 NS
BCP 10 3.2 9 3.2 NS
PvC 6 26 7 3.2 NS
FC:Frecuencia Cardiaca
PAM:Presién Arterial Media
PCP:Presién Capilar Pulmonar
PVC:Presion Venosa Central

TABLA B.

Por el contrario al comparar PVF, GC e IC durante
el periodo pre derivacion venosa y durante el by-
pass, los resultados mostraron una significancia es-
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tadistica. La presion de vena femoral experimento
un aumento durante el tiempo de bypass, con pre-
siones medias de 20 mm de Hg, mientras que las
previas a la derivacion fueron de 11 mm de Hag.
Los valores medios del GC fueron de 9.7 L/mto.
en el periodo pre, disminuyendo hasta 6.6 L/mto.
durante el bypass. Consecuentemente este descen-
so quedo reflejado también en el IC, donde las va-
riaciones fueron de 5.3 L/mto./m? a 3.72 L/mto./m?.

DATOS HEMODINAMICOS

PRE BYPASS BYPASS
X sD X SD
PVF 11 4.2 20 76 p0.01
GE 97 2.5 6.6 25  p0.025
IC 53 1.4 3.7 13 p0.025

PVF:Presién Venosa Femoral
GC:Gasto Cardiaco

|G:indice Cardiaco

TABLA C.

Al comparar estos mismos parametros antes y
después del bypass venoso los resultados en cam-
bio no fueron significativos.

DATOS HEMODINAMICOS

PRE BYPASS POST BYPASS
X SD X SD
PVE 11 42 14 45 NS
GC 97 25 8.3 2.0 NS
IcC 53 1.4 46 1.1 NS

PVF:Presién Venosa Femoral
GC:Gasto Cardiaco
IC:indice Cardiaco

TABLA D.

En cuanto a la valoracion de la funcion renal, de
un volumen minuto (ml/mto.) inicial de 5.36 se paso
durante el periodo del bypass venoso a 4.4 ml/mto.,
y en el siguiente periodo a 4.28 ml/mto.

Aungue a lo largo del acto quirdrgico se objetivo
una cierta tendencia a la disminucién en la diuresis,
al comparar medias, con el volumen de pacientes
estudiado, no se alcanzaba significancia estadistica.

Iguales resultados se encontraron al comparar las
cifras de creatinina plasmatica. Frente a unos valores
de 0.78 mg/dl en el periodo pre bypass, se paso a
unos resultados medios de 1.0 en el ltimo periodo,
pero al igual que con la diuresis estos resultados no
fueron estadisticamente significativos.

FUNCION RENAL

PRE BYPASS  BYPASS
X SD X SD

Diuresis 5.36 29 4.4 2.0 NS
Creatinina 0.78 0.2 0.96 0.3 NS

Diuresis:ml/mto.

Creatinina:mg/d|

TABLA E.

PRE BYPASS POST BYPASS
% sD X SD

Diuresis 5.36 2.9 4.28 21 NS
Creatinina 0.78 0.2 10 0.4 NS

Diuresis:ml/mto.

Creatinina:mg/dl

TABLA F.

Al estudiar los posibles cambios térmicos, pode-
mos apreciar en el grafico | que al inicio de la inter-
vencion la temperatura media de los pts. fue de 35.6
grados centigrados, aumentando ligeramente du-
rante el periodo pre bypass en dos decimas. Alo
largo de la circulacion extracorporea se produce una
pérdida de calor, la cual, al finalizar la derivacion vie-
ne a representar tan solo 1.3 grados centigrados de
media. Debemos observar que de forma rutinaria en
todos los TH se utiliza un colchén de agua debajo
del paciente al igual que sabanas y polainas quirdr-
gicas con aislamiento térmico.

temp.
eC

40—

38—
35,6 358 i

36— /F\Mf/
[}

34—
32—
30

l i i I

INICIO INICIO FINAL FINAL
INTERVENCION BY-PASS  BY-PASS INTERVENCION

Grafico 1.

Finalmente, como se puede apreciar, tras la de-
rivacion venosa la temperatura esofégica fue au-
mentando hasta llegar practicamente a igualar la
temperatura inicial.
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A pesar de estas variaciones en la T, al realizar las
comparaciones estadisticas, los resultados no fue-
ron significativos.

Antes de pasar a las concluswnes decir dos pa-
labras sobre el consumo de material de banco y so-
bre las pérdidas hematicas durante el acto quirdr-

ico.

- Estos trece pacientes consumieron una media de
16 unidades de concentrados de hematies, al mar-
gen del volumen autélogo obtenido del Haemone-
tics (3.572 ml), plaquetas fueron 14 unidades mien-
tras que crioprecipitados fueron tan solo de 4.3 uni-
dades. El plasma fresco utilizado fue de 7.488 ml
(Tabla I).

MATERIAL DE BANCO TRANSFUNDIDO

Concentrado de Hematies

Plaguetas

Crioprecipitados

Plasma fresco 7488 ml

(*) 250 ml/unidad (**) 50 ml/unidad

16.0 unidades (*)
14.0 unidades (**)
4.3 unidades (**)

TABLA I.

En cuanto al sangrado total, este fue de 13.517 ml
como media, distribuido de la siguiente manera:
8924 ml fueron aspirados por el Haemonetics, en
gasas se perdieron 3949 ml y por el aspirador el vo-
lumen recogido fue de 644 ml (Tabla Il).

SANGRADO TOTAL 13,517 ml
Haemonetics 8,924 ml
Gasas 3,949 ml
Aspirador 644 ml

TABLA II.

Conclusiones

1. La derivacion veno-venosa descrita no induce
cambios hemodinamicos sistémicos significati-
vos ni durante ni después del procedimiento, ex-
cepto en el gasto cardiaco.

2. La hipertension del sistema venoso de la cava in-
ferior inducido por el clampaje, si bien se reduce
no se consigue limitar con la derivacién a los ni-
veles originales. INSUFICIENTE DRENAJE?

3. La reduccion del gasto cardiaco durante la deri-
vacion puede ser debida a:

a) Insuficiente volumen derivado.
b) Eventual pérdida hematica.

4. Lafuncion renal se conserva durante todo el pro-
cedimiento.

5. Latemperatura no se modifica significativamente
con las precauciones senaladas en el método.

En resumen, esta experiencia inicial que hemaos
presentado nos lleva a concluir que tenemos diver-
sas lagunas todavia por descubrir y que es impres-
cindible llevar a cabo estudios randomizados y mas
numerosos para dilucidar la fisiopatologia de este
tipo de derivaciones.
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MONOGRAFICO - 1.° PARTE

El método experimental: conceptos basicos

Manuel G. Eguaras*; Antonio Membrives**

*Jefe de Seccion; * *Méedico Interno Residente
Servicio de Cirugia Cardiovascular. Hospital «Reina Sofia». Universidad de Cordoba

Resumen

El investigador cientifico pretende comprender,
explicar, predecir o controlar fendmenos; y lo hace
mediante la aplicacion sistematica de una serie de
procedimientos logicos a los que denomina método
experimental. Este se basa en la percepcion sen-
sorial del investigador, a través de la cual obtiene los
datos y parametros gue le permiten alcanzar el co-
nocimiento cientifico. Sin embargo, la percepcion
sensorial es falible, y se han de tomar medidas ade-
cuadas para garantizar su objetividad y reproduci-
bilidad.

Una vez obtenidos los datos, el investigador ha de
generalizarlos, es decir, los ha de aplicar a la pobla-
cion general; no sélo a la muestra estudiada por él.
Las generalizaciones cientificas no se pueden rea-
lizar de forma segura ni absoluta, sino probable. Este
grado de probabilidad nos lo marca la estadistica.
Por esta razon, el método estadistico es una parte
esencial del método experimental.

Summary

The scientific researcher aims to understand, ex-
plain, predict and control scientific phenomena;
he does so by means of the systematic application
of a series of logical procedures termed expe-
rimental method. This is based on the researcher’s
sensory perception, by which he obtains the
data and parameters which will allow him to gain
scientific  knowledge. However, sensory per-
ception is fallible, and suitable measures must be
taken to guarantee both objectivity and reprodu-
cibility.

Once the data has been obtained, the researcher
must generalise it, i.e. he must apply the data to the
general population rather than only to the sample un-
der study. Scientific generalisations can never be
certain nor absolute; they can only be probable. The
degree of probability is established by statistics. Sta-
tistical method is therefore an essential part of ex-
perimental method.

Introduccién

El método cientifico, también llamado de investi-
gacion o experimental, es el conjunto de procedi-
mientos ordenados y sistematizados que se utilizan
para adquirir conocimiento cientifico. Es el método
mas avanzado de obtener conocimiento que haya
logrado el hombre. La palabra investigacion designa
la aplicacion de este método a la resolucion de un
problema.

Las ciencias que obtienen sus conocimientos a
través del método experimental son las llamadas
ciencias experimentales o facticas, y a este grupo
pertenece, entre muchas otras, la medicina. Las
ciencias que alcanzan sus conocimientos a través
del razonamiento puro no precisan del meétodo ex-
perimental. Son ciencias deductivas o formales,
como la logica o la matematica (Tabla 1).

En las ciencias facticas, s6lo constituye conoci-
miento cientifico lo que ha sido hallado a través del

[ CIENCIAS |
/ \
| FORMALES ] FACTICAS
DEDUCTIVAS INDUCTIVAS

TABLA 1.

meétodo. Esto quiere decir que las opiniones de un
cientifico, basadas en su experiencia profesional,
pueden ser muy respetables y hasta tenidas en
cuenta (segun la experiencia de quien lo diga) pero
no forman parte del conocimiento cientifico. Como
mucho, constituyen una hipotesis, que debe ser ve-
rificada o rechazada por medio de una investigacién
adecuada. Del mismo modo, las conclusiones ex-
traidas por «sentido comun» tampoco constituyen
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ciencia. Por ultimo, los resultados de un trabajo de
investigacion que no ha sido publicado tampoco for-
man parte de la ciencia. La ciencia es un cuerpo pu-
blico de conocimientos.

Caracteristicas generales del método
experimental (Tabla Il)
1. Obijetividad. Reproducibilidad

El investigador, para obtener conocimientos cien-
tificos, utiliza una serie de datos y parametros ob-
tenidos a través de los sentidos (medidas, contajes,
pesos...). Es decir, utiliza la llamada percepcion sen-
sorial. Desde muy antiguo sabemos que la percep-
cion sensorial es una fuente turbia de conocimiento
(existen ilusiones y alucinaciones), y esto puede en-
turbiar todo el edificio que se pretenda construir so-
bre ella. Por esta razdn, el cientifico debe esforzarse
en todo momento para que los datos que utiliza en
sus investigaciones sean tan imparciales y objetivos
como sea posible. El que un dato obtenido por la
percepcion sensorial individual pueda ser purificado
en filtro del método y surja de él, divino e imparcial,
es una cuestion dificil. Pero sélo en la medida en
gue seamos capaces de hacerlo, el dato sera con-
fiable, y sdlo en la medida que el dato sea confiable,
podremos tener razones para aceptar las conclusio-
nes obtenidas a partir de él.

i OBJETIVIDAD |

METODO

| REPRODUCIBILIDAD  [—— EXPERIMENTAL

| ESTADISTICA |

TABLA Il

La ciencia tiene métodos para aumentar la obje-
tividad de un testimonio sensorial individual, y entre
ellos destacamos:

a) Utilizar medidas lo mas exactas posibles, con pa-
trones aceptados internacionalmente. Registrar
cantidades y no cualidades.

b) Basarnos en instrumentaciones precisas y apro-
piadas.

c) Utilizar controles (a ser posible, internos al ex-
perimento).

d) Estudiar un nimero suficiente de casos.

e) Utilizar criterios cbjetivos para.enjuiciar los he-
chos, de tal forma gue sean tan independientes
del observador como sea posible.

Como resumen de este apartado hemos de con-
seguir la méxima objetividad y reproducibilidad (ve-
rificabilidad). Esto quiere decir que cualquier otra
persona, actuando en las mismas condiciones que
nosotros, debe obtener los mismos resultados.

2. Necesidad de la Estadistica

Al investigador le interesa que sus conclusiones
sean aplicables a gran numero de casos, a tantos
como sea posible, y no sélo a los casos que estudia.
Unas conclusiones aplicables solamente a los casos
estudiados carece de valor cientifico, no son Uutiles
a los demas investigadores. El investigador debe
generalizar sus datos, aplicandolos al conjunto de
casos similares a los que él ha estudiado. Este pro-
ceso se llama induccion (paso de lo particular a lo
general). La induccion es un proceso intelectual dis-
cutido por muchas escuelas filoséficas desde la
antigledad. Hoy sabemos que este paso de lo par-
ticular a lo general nunca puede hacerse de modo
seguro, abscluto y definitivo, sino solamente de
forma probable. La logica inductiva que permita
pasar con toda seguridad de los hechos a la ley es
una quimera.

Es la base de la llamada filoscfia cientifica pro-
babilitaria propia del siglo XX (J.M. Keynes, 1921),
que rompio con el dogmatismo cientifico y el posi-
tivismo del siglo XIX, los cuales sostenian que cual-
quier principio cientifico demostrado es incontro-
vertible. Esto implica dos conclusiones importantes:

a) El conocimiento cientifico es solamente pro-
bable, es decir, falible y provisional. Nunca debemos
mantener un resultado o una ley cientifica como de-
finitiva, ya que en todo momento estara sometida al
control de nuevas experiencias, que la puedan co-
rregir o perfeccionar. Por ello se dice que la ciencia
es autocorrectiva. El principio de la critica esta siem-
pre presente en la ciencia. Lo Unico permanente de
la ciencia es el método.

El conocimiento cientifico es por tanto menos se-
guro que la certeza, pero bastante mas seguro que
la simple opinidon. No tenemos eleccion, salvo bus-
car y creer lo mas probable. La incertidumbre forma
parte de la ciencia, sobre todo de las ciencias bio-
l6gicas, pues la esencia de los seres vivos es la va-
riabilidad.

A pesar de todo ello es racional creer en los prin-
cipios cientificos demostrados, y se puede construir
todo un edificio cientifico sobre ellos. De esta forma
ha surgido la revolucidn cientifica, industrial y tec-
noldgica que ha transformado el mundo, basandose
siempre en conocimientos probables. Si un grado
de probabilidad es suficientemente alto, puedo apo-
yarme en él para obtener nuevos conocimientos.
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b) La segunda consecuencia importante es la ne-
cesidad de la estadistica. La probabilidad es la po-
sibilidad numéricamente cuantificada, y esto nos
obliga a fijar un grado de probabilidad o grado de
credibilidad a nuestras afirmaciones cientificas. Por
esta razén, el método estadistico se introduce de
lleno dentro de la propia esencia del método expe-
rimental. No es un apéndice ni un adorno de los tra-
bajos de investigacion, sino que constituye su propia
esencia. Una estadistica mal realizada o inadecuada
anula por completo las conclusiones de un trabajo.

De esta forma, la ciencia rechaza la hipotesis con
probabilidades pequenas. Por el contrario, si el gra-
do de probabilidad obtenido por la estadistica es su-
ficientemente alto, estamos justificados para creer
en esa hipétesis. La estadistica es la que nos per-«
mite la induccidn cientifica, el paso de lo particular
a lo general, el gue podemos aplicar las conclusio-
nes de nuestro trabajo a otros casos similares, y nos
senala la probabilidad de acierto o error con lo que
podemos hacerlo.

Por esta razon, la estadistica ha experimentado un
gran desarrollo en el siglo XX. Sin embargo, no sa-
bemos aun cual debe ser el grado de probabilidad
correcto, cual debe ser el grado de credibilidad su-
ficientemente alto como para que podamos racio-
nalmente creer en esa hipotesis. Internacionalmen-
te, en ciencias biologicas, se acepta que dicha cre-
dibilidad es suficientemente alta si la probabilidad de
error es inferior al 5 % (p < 0,05).

Caracteristicas del método experimental
aplicado a las ciencias biomédicas

El objeto del estudio de la medicina es el ser hu-
manao, y por esta razén, la investigacion biomédica
tiene necesidad de consideraciones éticas y legales.

La primera de estas consideraciones es cuestio-
narnos la ética de la investigacion con seres hu-
manos. La respuesta indudable es afirmativa siem-
pre que tengamos en cuenta lo siguiente:

1. Cada tratamiento médico es un experimento no
controlado, y no cuesta nada controlarlo, de
acuerdo a los principios del método experimen-
tal.

2. Si elegimos no experimentar, avanzaremos por
medio del sistema de prueba y error, con lo cual
retardaremos el avance de la ciencia y correre-
mos riesgos no calculados.

Por tanto, debemos considerar ética la experi-
mentacion con seres humanos siempre que este
bien disenada y ejecutada, y siempre que no aten-
temos contra la dignidad del hombre; ni contra su
libertad de decision sobre su vida y bienestar.

Conclusiones

1. El método experimental es el instrumento que
permite en las ciencias facticas alcanzar el co-
nocimiento cientifico. No es valido para brindar
respuestas a preguntas de indole moral o valo-
rativa.

2. Con el fin de conseguir la maxima objetividad y
reproductibilidad, el investigador debe analizar
medidas lo mas exactas posibles, con patrones
adecuados, en un namero suficiente de casos, y
a ser posible, con controles internos del experi-
mento.

3. Una vez obtenidos los datos de la muestra el in-
vestigador debe establecer predicciones a partir
de sus observaciones especificas. Lo hara a tra-
vés del razonamiento inductivo, mediante el me-
todo estadistico.

Bibliografia recomendada
1. BACHELARD G: La formacion del espiritu cientifico. Editorial
Argentina, Buenos Aires, 1974.
2. BUNGE M: La ciencia, su método y su filosofia. Editorial siglo
XX, Buenos Aires, 1978.
. KUHN TS: The structure of scientific revolutions. Univ. Chi-
cago Press, Chicago, 1970.
. POPPER KR: La logica de la investigacion cientifica. Editorial
Tecnos, Madrid, 1973.
5. RUSSEL B: La perspectiva cientifica. Editorial Planeta Agos-
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Programa general del proceso de investigacion. Planteamiento del problema

Manuel G. Eguaras*; Antonio Chacon Quevedo**

*Jefe de Seccion; * *Médico becario de investigacion
Servicio de Cirugia Cardiovascular. Hospital «Reina Sofia». Universidad de Cordoba

Resumen

El esquema general del proceso de investigacion
comienza con el planteamiento del problema objeto
de estudio. Una vez cumplida esta fase, el inves-
tigador acudird por primera vez a la bibliografia,
en base a la cual establecera su hipétesis de tra-
bajo. Tras elegir un diseno experimental adecuado,
elaborard y realizara el plan de investigacion, por
medio del cual obtendra sus datos. Estos datos
seran analizados y generalizados mediante el
método estadistico, y tras obtener las conclusio-
nes apropiadas, comunicara los resultados de su
investigacion; de forma escrita (trabajo cientifico)
u oral (ponencia o comunicacién a un congreso).
La bibliografia nos ayuda en todos y cada uno de
estos pasos.

Summary

The general design of the research process starts
with the formulation of the problem under study.
Once this phase is complete, the researcher will
make an initial survey of the bibliography, on the
basis of which he will establish a working hypoth-
esis. Having chosen an appropriate experimental
model, he will draw up and carry out a research pro-
gramme by means of which data will be obtained.
This data will be analysed and generalised by means
of statistical methods, and once the appropriate con-
clusions have been drawn, the results of the re-
search can be reported, either in written form (scien-
tific paper) or oral form (conference or paper deliv-
ered at a congress). The bibliography on the subject
is of value at all these stages.

Introduccion

Como veremos mas adelante, el método de in-
vestigacion esta constituide por una serie de normas
0 reglas. Estas normas no son pocas, ni simples, ni
infalibles, ni siquiera bien conocidas todas ellas. Su
correcto manejo exige experiencia, destreza, ima-
ginacion y habilidad. No se puede usar como un re-
cetario de cocina lo que en realidad es un arte.

El metodo de investigacién no se puede aprender
en los libros, no es integramente transferible. A in-
vestigar se aprende investigando. Para aprender hay
gue pagar un cierto numero de errores, y, a menudo,
al contado. Quiza no se pueda ensenar totalmente
como hay que hacer las cosas, pero si podemos
aprender como no hay que hacerlas. No se puede
llevar a cabo una investigacion que viole los princi-
pios del método sin salirse fuera de la frontera de la
ciencia.

De forma muy general, el método se basa en ob-
servar los hechos, elaborar hipotesis que pueden
acomodarse a ellos y planear experiencias que las
confirmen o refuten, observando si tienen lugar las
consecuencias previstas. Por medio de la estadis-
tica obtenemos el grado de credibilidad de las afir-
maciones, y si éste es suficientemente alto, pode-
mos extraer unas conclusiones mas o0 menos ge-
nerales. De estas conclusiones deduciremos otras

hipotesis, base de nuevas experiencias. Sélo de
esta forma avanza la ciencia.

Esquema general de una investigacion

De acuerdo con lo expuesto, el esquema general
de una investigacion viene expresado en la tabla I.
Como vemos en esta tabla, la bibliografia nos ayu-
dara en todos y cada uno de sus pasos. Nos sirve
para plantear el problema y elaborar la hipétesis. De
igual forma, nos permite elegir el disefio mas ade-
cuado a nuestro experimento concreto; o nos ilustra
acerca de los métodos estadisticos mas idoneos
para nuestro propdésito experimental.

Conforme a este esquema general desarrollare-
mos el método en sus distintos apartados.

Planteamiento del problema

De acuerdo al esquema de investigacion, lo pri-
mero que debe hacer el investigador es plantearse
el problema a estudiar. En general, cuestionarse el
problema es plantearse una incégnita, algo que no
se conoce y que desearia conocer, algo que mueve
la curiosidad del investigador por su interés y no-
vedad. Para ello existen varios mecanismos (Tabla I1):
1. Informacién bibliografica

Es el mecanismo mas habitual. El investigador
suele ser un cientifico muy especializado, ya que in-
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TABLA |. Esquema general de una investigacion

BIBLIOGRAFIA OBSERVACIONES
\ SIMPLES
PLANTEAMIENTO
DEL PROBLEMA
TUTOR
DIRECTOR [ CASUALIDAD

TABLA Il

vestiga sobre algunos campos confusos de su dis-
ciplina, que constituyen sus lineas de investigacion.
Es mejor investigar a fondo uno o dos temas muy
concretos que dedicarse a muchos temas de una
manera superficial. Hoy en dia, si queremos obtener
resultados importantes, la investigacion debe ser
mucho mas especializada que la labor docente y
asistencial.

Por esta razon, el cientifico debe estar muy al tan-
to de los trabajos publicados en su campo, y co-
nocer perfectamente dénde estan los problemas e
incognitas que quedan por resolver. Los temas ob-
jeto de investigacion no suelen surgir por azar, sino

directamente desde el conocimiento. Ello exige un
gran esfuerzo de estudio y especializacion.
2. Tutor o director

A los investigadores noveles (tesinandes, docto-
randos), que no suelen conocer profundamente los
problemas de su especialidad, el tema objeto de es-
tudio les es sugerido por una autoridad en la materia
que si los conoce. Este es el tutor, director 0 asesor
del estudio.
3. Curiosidad o capacidad de observacion

A veces el tema objeto de estudio puede surgir
de observaciones simples, que la curiosidad del in-
vestigador quiere estudiar cientificamente.
4. Casualidad

Aunque alguno de los grandes problemas cienti-
ficos se han planteado merced al azar o casualidad,
y la historia recoge varios de estos sucesos, este no
es un mecanismo habitual en el planteamiento de
problemas. Los anglosajones designan a este sis-
tema con el término «serendipity», de dificil traduc-
cion, en recuerdo de un famoso cuento («los tres
principes de Serendip»), en el cual sus protagonis-
tas descubrian toda clase de tesoros por azar. No
hemos de olvidar que, en los casos en que la ca-
sualidad permitio realizar algin gran avance cienti-
fico, dicha casualidad favorecio siempre a personas
que estaban en condiciones de aprovecharla; es de-
cir, que dominaban el método experimental.

Eleccion entre varios temas

Si al cientifico se le ocurren dos ¢ mas temas para
investigar, puede elegir entre ellos de acuerdo.a los
siguientes principios:
1. Extension del problema

Elegir el problema mas comun y habitual antes
que el méas raro u ocasional. Es util valorar si en los
ultimos anos ha ido aumentando o disminuyendo el
numero de trabajos sobre este tema.
2. Gravedad del problema

Elegir el problema mas grave, con mayor morbi-
mortalidad.
3. Actualidad del tema

Optar en lo posible por un tema «candente», es
decir, que despierta un gran interés o preocupacion
en la comunidad cientifica, una linea investigadora
que esté actualmente en evolucion. Sin embargo, no
hemos de olvidar que en esas lineas existe mucha
competitividad, ya que se publican muchos trabajos
sobre ella y, por tanto, suelen exigir recursos téc-
nicos modernos y en abundancia. Por esta razén, a
veces es mejor elegir una linea menos candente
pero dandole un enfoque innovador que le pueda
suponer perspectivas interesantes al investigador.
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4. Interes personal

En lo posible, deben ser temas que puedan con-
ciliar los intereses personales del investigador con
los intereses de la institucion (servicio, departamen-
to). Deben estar integrados en las lineas institucio-
nales de investigacion, antes que abrir otras nuevas
que exijan la adquisicion de nuevos materiales o la
puesta a punto de nuevas técnicas.

5. Interés social

En lo posible, se deben elegir temas que preo-
cupen a la sociedad.

6. Facilidad de prevencion

También se le llama previsibilidad del problema.
En lo posible, optar por problemas que se pueden
prevenir, antes que por procedimientos terapéuti-
cos.

7. Posibilidades reales de ejecucion

Nos referimos, entre otros, a medios técnicos, nu-
mero de casos y tiempo estimado de ejecucion del
trabajo.

Para realizar la eleccion en base a estos aparta-
dos, se le puede dar a cada uno un valor entre 0 y
5, sumando luego los puntos obtenidos en cada
apartado. Elegiremos el tema que mas puntuacion

obtenga. Si queremos dar prioridad a alguin apartado
(por ejemplo, «tema candente»), puntuaremos éste
sobre 10 y los deméas sobre 5. En caso de duda,
consultaremos con varios expertos ajenos al trabajo
para que nos ayuden a decidir.

Conclusiones

1. El planteamiento del problema suele surgir de un
profundo conocimiento de la bibliografia.

2. En otras ocasiones, el tema es sugerido por un
tutor, director o asesor.

3. Las observaciones simples pueden estimular la
curiosidad del investigador hacia la resolucién de
un problema.

4. Los temas objeto de investigacion muy rara vez
surgen por casualidad. Si se da esta feliz cir-
cunstancia, hay que estar preparado para apro-
vecharla, mediante un profundo conocimiento del
método experimental.

Bibliografia recomendada

1. DAVIS TME: A guide to biomedical research. Blackwell Scien-
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2. POLIT DF, HUNGERL BP: Investigacion cientifica en ciencias
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Informacion bibliografica

Manuel G. Eguaras*; Antonio Membrives**

* Jefe de Seccion; **Médico Interno Residente
Servicio de Cirugia Cardiovascular. Hospital «Reina Soffa». Universidad de Cordoba

Resumen

Es abrumador el nimero de tratados y revistas
que se pueden consultar para reunir informacion
sobre un tema. Por fortuna, existen varios mecanis-
mos para localizar las referencias pertinentes. El
mas utilizado hoy en dia es el sistema de extrac-
cion de informacién por computadora, mediante
las palabras clave. Una vez obtenida la bibliografia,
hay que analizarla criticamente. Por altimo,
tras seleccionarla, hemos de organizar adecuada-
mente el material bibliografico. Se calcula que el
40 % del tiempo que se dedica a una buena in-
vestigacion tiene como objeto la revision biblio-
grafica.

Summary

There are an overwhelming number of papers and
journals which can be consulted in the search forin-
formation on a given topic. Fortunately, several
methods are available for the location of the relevant
references. The most widely-used method today is
a computerised information retrieval system which
functions by means of keywords. Once the bibliog-
raphy has been obtained, it should be subjected to
critical analysis. Finally, the bibliographical material
selected should be properly organised. It has been
calculated that 40 % of the time spent on a useful
piece of research is devoted to the review of the bib-
liography available.

Introduccion

Tras plantearse el problema, el investigador de-
beria elaborar la hipotesis de trabajo. Pero es dificil
confeccionar una hipotesis adecuada sin conocer
todo lo que se ha logrado o intentado en ese campo
concreto. Es pues el momento de acudir por primera
vez a la bibliografia, con objeto de evitar errores y
repeticiones. Quiza la misma pregunta que nosotros
nos hacemos se la hayan hecho ya otros investi-
gadores, los cuales, a su vez, ya han estudiado al-

gunas hipotesis que es preciso conocer. Siempre
debemos recordar el viejo aforismo que dice: «Seis
horas de biblioteca pueden ahorrar seis meses de
investigacion».

Informacioén bibliografica

La documentacion bibliografica es imprescindible
en todas las fases del proceso de investigacion (Ta-
bla 1). Nos ayuda a elaborar la hipotesis, a realizar
un disefo experimental correcto y a comunicar y

1. EL PROBLEMA YA HA SIDO PLAN-

TEADO CON QUE RESULTADOS

2. CUALES SON LAS HIPOTESIS YA

— [ __PLANTEAMIENTO |

UTILIZADAS

3. CUAL ES EL DISENO EXPERIMEN-
TAL Y LOS PLANTEAMIENTOS
ESTADISTICOS MAS ADECUA-
DOS

4. CUALES SON LAS TECNICAS EX-
PERIMENTALES MAS ADECUA-
DAS

5. DONDE Y COMO PODREMOS PU-

[ HIPOTESIS ]

[ DISENO |

[ PLAN EXPERIMENTAL |

REALIZACION DE
LOS EXPERIMENTOS

ANALISIS DE
LOS RESULTADOS

COMUNICACION DE

BLICAR LOS RESULTADOS

LOS RESULTADOS

TABLA |. Objetivo de la informacién bibliografica
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discutir los resultados obtenidos. Es uno de los
grandes pilares de la investigacion cientifica y se
calcula que el 40 % del tiempo gque se invierte en
una buena investigacion se utiliza en buscar infor-
macion relevante respecto al tema que se esta in-
vestigando.

Problematica de la informacién bibliografica
1. Volumen de la informacion

El volumen actual de la informacion medica es im-
presionante. Se calcula que se publican unos
15.000 libros anuales, unas 7.000 revistas mensua-
les y unos 1.500 articulos diarios.
2. Crecimiento de la informacion

El problema aumenta si tenemos en cuenta que
este volumen de informacién se duplica cada 10 ¢
15 anos, segun la «Ley de Price». Es lo que Price
llamo la «enfermedad de la ciencia». Se calcula que
en el ano 2000 existiran un millon de revistas cien-
tificas periodicas anuales.
3. Pérdida de actualidad de la informacion

Este crecimiento exponencial de la informacion
implica que ésta queda obsoleta en muy poco tiem-
po. Un determinado articulo pierde actualidad en
cinco anos aproximadamente.
4. Retraso de las publicaciones

El gran volumen de articulos lleva consigo un con-
siderable retraso en las publicaciones cientificas.
Las revistas recién publicadas nos traen informacion
de ayer (con retrasos de publicacion superiores al
ano) y los libros que acaban de ser editados nos la
traen de anteayer.
5. Inadecuacion de las bibliotecas

En nuestro medio, suele ser uno de los mayores
problemas a los que se enfrenta el investigador. A
veces es dificil tener acceso a determinadas publi-
caciones, periodicas o no.

Toda esta complejidad ha justificado el nacimiento
y desarrollo de una nueva especialidad, la de do-
cumentacién e informacion cientifica, que se ocupa
de estos temas.

La informacion bibliografica hay que localizarla,
adquirirla, seleccionarla y almacenarla. Vamos a de-
sarrollar sucesivamente cada unc de estos apartados.

Localizacion de la informacion

La literatura médica esta estructurada como indica
la tabla Il. Sin embargo, la mayor fuente de infor-
macion son los articulos publicados en las revistas
médicas periodicas. El investigador debe basar su
informacion en dichos articulos, si bien puede y
debe utilizar los otros medios, aungue consideran-
dolos como secundarios.

Los trabajos incluidos en las revistas periodicas
suelen pertenecer a uno de los apartados especi-
ficados en la tabla lll. Teniendo en cuenta que se
publican mas de dos millones de articulos de me-
dicina al ano, tenemos que utilizar sistemas eficien-
tes de localizacidn, evitando pérdidas de tiempo y
busquedas incompletas e ineficaces. Hoy en dia,
estos sistemas estan basados en las modernas
técnicas informaticas, con medios electrdnicos
de procesamiento de datos y comunicaciones
telefénicas via satélite. El mas conocido de ellos es
el sistema Medline (Medlars On Line), que per-
mite localizar la informacion por palabras clave,
autores u otros conceptos, y obtenerla en impre-
sora 0 pantalla mediante pago de la cuota corres-
pondiente.

1. Publicaciones peri¢dicas

A) Revistas:
generales
— Nature
— New England Journal of Medicine
— Lancet
especializadas

B) Libros: Clinicas de Norteamérica, Year Book

2. Publicaciones no periodicas
A) Libros de texto (hand-book)
B) Monografias
C) Actas de congresos
D) Tesis doctorales

TABLA Il. Literatura médica

Tipos:

— de investigacion

-— casos clinicos

— notas técnicas o terapéuticas

— de revision bibliografica y actualizacion

TABLA Ill. Trabajos publicados

Si no se dispone de este sistema se puede rea-
lizar la busqueda de forma manual, por medio de los
repertorios habituales de la literatura cientifica. El
mas utilizado es el Index Medicus, de aparicion
mensual, que incluye unas 2.500 revistas periddi-
cas, algunas monografias y algunas actas de con-
gresos. Sus materias estan ordenadas por temas
(palabras clave) y por autores, con referencias cru-
zadas. La lista de palabras clave viene en un tomo
independiente que se publica en enero de cada ano.
El sistema base de todo esto es el MEDLARS (Me-
dical Literature Analysis and Retrieval System) que
se cred en 1964; produciendo una revolucién en la
informacion médica, semejante, segun opinan al-
gunos autores, a la que produjo en su dia la inven-
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cién de la imprenta. Se trata de un sistema com-
puterizado que mecaniza la composicion y la impre-
si6én y gue se logrod tras la unién coordinada de la
computadora Honeywell 800 y la impresora Grace,
la mas rapida del mundo en aquella época, y que
luego fue sustituida sucesivamente por la Photon
901 y la Linotron 1010 {3.600 palabras/minuto). Para
algunos autores es la mayor aportacion norteame-
ricana a la medicina. Existe un Index Medicus abre-
viado {Abridged Index Medicus) que incluye sola-
mente las 200 revistas mas importantes del mundo,
para uso de bibliotecas particulares.

Aunque se trata del mas importante, el Index Me-
dicus no es el Unico repertorio cientifico que existe.
Otros también muy utilizados son el Current Con-
tents (del Institute for Scientific information), el Ex-
cerpta Medica (por especialidades y con resumenes
de los trabajos), el Science Citation Index (funciona
mediante las citas a un determinado autor) y, en
nuestro pais, el indice Médico Espafol, de publi-
cacion trimestral.

Hemos de considerar de capital importancia el
que no nos pase desapercibido un articulo impor-
tante sobre el tema objeto de investigacion; sobre
todo si ha sido publicado por una revista de amplia
difusion. Si dicho articulo defiende nuestra hipotesis
o la confirma, podemos ser acusados de plagio (o,
al menos, de pérdida de tiempo). Si, por el contrario,
rechaza nuestra hipétesis, podemos ser culpados
de deshonestidad cientifica. En ambos casos, nues-
tra investigacion queda anulada por completo. Por
ello, no hemos de escatimar tiempo ni esfuerzo en
hacer una busqueda bibliografica adecuada y, por
esta misma razon, se han de condenar las busque-
das superficiales, basadas en los dltimos libros o re-
vistas importantes o en recientes trabajos de revi-
sion bibliogréafica y actualizacion. Estos pueden ser-
vir como primera aproximacion al problema, pero
nunca debemos realizar de esta manera la bisqueda
definitiva. Hoy en dia, cualquier investigador que se
lo proponga tiene acceso a un sistema MEDLINE
que, aunque algo caro, ahorra tiempo y complica-
ciones.

Adquisicion de la informacion

Una vez realizada la informacidn bibliografica per-
tinente, debemos proceder a su adquisicion. Para
ello podemos acudir a:
1. Bibliotecas

Aunque las bibliotecas medicas espanolas van
mejorando en calidad (catdlogos, bibliotecarios), la
cantidad de sus fondos bibliograficos es aun muy

escasa. Una biblioteca moderna debe ser un centro

de informacion bibliografica, con un fondo amplio de
libros y revistas, un sistema de referencias de su
propio fondo y de los de bibliotecas mas o menos
proximas; y debe disponer de tecnologia moderna
para busqueda (indices, catalogos, guias, sistemas
computerizados) v adquisicion (fotocopiadoras) de
la informacion. En la biblioteca moderna, el punto
clave no es el libro, ni la revista, sino el bibliotecario;
e| cual debe ser profesional, pues el trabajo en una
biblioteca es dificil y exige conocimientos técnicos
adecuados. El investigador puede adquirir parte de
la informacion en bibliotecas proximas vy, el resto, en
otras de caracter nacional adecuadamente dotadas
(como la de la Facultad de Medicina de Valencia que
facilita fotocopias de sus fondos contra reembolso).
Otra forma habitual de adquirir informacion es soli-
citandola a determinadas casas comerciales multi-
nacionales que disponen de un gran fondo biblio-
grafico propio, con servicios centralizados.
2. Peticion de separatas

Se puede solicitar al autor que realizé el articulo
(cuya direccion viene incluida en el mismo) o me-
diante el Current Contest, que proporciona la direc-
cion de los centros. Muchos hospitales y centros de
investigacion suelen tener una tarjeta para solicitar
bibliografia, cuyo franqueo corre a cargo de la Ins-
titucion. Sin embargo, lo habitual es que, para cuan-
do llegue nuestra peticién, el autor no disponga ya
de separatas.
3. Comunicaciones personales

Dado el retraso que llevan consigo las publicacio-
nes cientificas, el cientifico puede estar al tanto de
las ultimas investigaciones mediante la asistencia a
congresos, visitas a otros servicios o departamentos
0 comunicaciones personales (carta, teléfono) con
otros investigadores interesados en el tema. Suele
ser una forma muy Util de localizar y adquirir infor-
macién actual.

Seleccidn de la informacion '

En primer lugar hemos de evaluar el contenido del
trabajo en si y su posible relacion directa con el tema
a investigar. Para ello leeremos, en primer lugar, el
resumen, y en caso de duda la introduccion v la dis-
cusidn, por este orden. Si el articulo muestra ya un
gran interés y se relaciona directamente con nuestro
trabajo, leeremos los métodos y los resultados.

En segundo lugar, hay que evaluar el trabajo. Esta
es la parte mas delicada y la que mas experiencia
exige. El articulo en cuestion ¢ es bueno o es malo?,
;es fiable 0 no lo es en absoluto? El célebre aforis-
mo de R.H. Castagnino («hay libros buenos para
siempre, libros sélo para el momento, libros malos
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para el momento y libros malos para siempre»), es
aplicable también a los trabajos de investigacion.
Hay que hacer una evaluacion critica del trabajo (di-
sefo, méetodo experimental y estadistico, calidad bi-
bliografica). Como primera aproximacion nos puede
servir la evaluacion de la autoridad cientifica y ex-
periencia en el tema del autor, el prestigio del ser-
vicio o departamento al que pertenece, y la seriedad
del grupo editorial y revista que lo publica. También
debemos estar atentos a la fecha de publicacion
para saber si ha quedado anticuado.

Almacenamiento de la informacion
Una vez seleccionada la bibliografia adecuada,

hemos de almacenarla vy organizar el material. En

estc no existen normas concretas, y cada investi-
gador acaba usando un método propio y personal.

Solo como guia, podemaos sugerir un sistema mixto

de fotocopias y fichas.

1. Fotocopias
Las fotocopias, una vez revisadas y fichadas, se

pueden almacenar por orden de antigliedad de pu-

blicacion, o cualguier otro orden ldgico y eficaz. En
las fotocopias, utilizar siempre el mismo sistema de

notacion (subrayar lo esencial de una forma, lo im-

portante de otra distinta y asi sucesivamente, inclu-

yendo lo accesorio o lo que no estamos de acuer-
do).

2. Fichas
Para evitar estar recurriendo constantemente a las

fotocopias, es util resumir lo principal de su conte-

nido en fichas bibliograficas, de un tamano aproxi-
mado de 75 X 125 mm, y divididas en los siguientes
apartados:

a) Fichas de referencias: enumeran la bibliografia
disponible en un aspecto determinado. Perma-
necen abiertas para ir afadiendo citas nuevas
(muy utiles para conformar la bibliografia de un
articulo).

b) Fichas sindpticas: son un trabajo de sintesis rea-
lizado ya por el investigador (esquemas de intro-
duccion, discusion, etc.).

c) Fichas resumen: en la parte superior llevan la cita

del trabajo v, tras ella, el resumen de aquello que
nos interesa. Es Util clasificarlas en distintos apar-
tados (introduccion, métodos, discusién) depen-
diendo de en que parte del trabajo vayamos a uti-
lizar su contenido. De esta forma, un mismo tra-
bajo puede estar fichado en varios apartados,
siendo facil hacerlo con una sola lectura. Sitrans-
cribimos textualmente algun aspecto del trabajo,
debemos ponerlo entre comillas para evitar ei
plagio involuntario ulterior. Las fichas del apar-
tado de método nos ayudaran luego a disefar el
trabajo, incluyendo el analisis estadistico.

Se pueden utilizar fichas de distintos colores, o
ficheros diferentes para cada tipo. Hoy en dia, se
pueden utilizar ficheros informatizados, si dispone-
mos del software apropiado.

Conclusiones

1. La buena investigacion se constituye sobre co-
nocimientos ya existentes.

2. La capacidad de localizar los documentos sobre
un tema que interesa es imprescindible para todo
investigador. Hoy en dia, este problema esta muy
simplificado, gracias a los sistemas computeri-
zados de localizacién de la informacion, mediante
la seleccién de palabras-clave adecuadas.

3. Se debe revisar minuciosamente la importancia
del material obtenido, en funciéon de la relacion
que guarde con el problema que se investiga. E!
numero de citas es menos importante que su ca-
lidad y adecuacion al tema.

4. Hemos de organizar y almacenar el material bi-
bliografico mediante un sistema Util, que evite
lecturas reiteradas. Cada investigador suele «fa-
bricarse» su propio sistema. Un método muy uti-
lizado es el sistema mixto fichas-fotocopias.
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Hipotesis de trabajo

Manuel G. Eguaras*; Ma. Garcia Jiménez**

*Jefe de Seccion; **Médico Adjunto
Servicio de Cirugia Cardiovascular. Hospital «Reina Sofia». Universidad de Cordoba

Resumen

No todas las investigaciones estan disefiadas para
probar una hipdtesis. Sin embargo, siempre que sea
posible, el investigador debe elaborar su explicacion
provisional de los hechos observados, y someter di-
cha explicacion a la prueba del método. De esta for-
ma, la hipotesis de trabajo sera confirmada o recha-
zada. Las hipotesis deben establecerse antes de
efectuar el estudio, porque son las que dan sentido
a la interpretacion de los datos.

Summary

Not all research is designed to test a hypothesis.
Nevertheless, the researcher should, wherever pos-
sible, offer a provisional explanation of the experi-
mental findings, and test this explanation against ob-
jective analysis. The working hypothesis will thus be
confirmed or rejected. Hypothesis should be for-
mulated prior to starting the study, since it is in the
light of these hypothesis that data is to be inter-
preted.

Introduccion

Después de leer la bibliografia estamos en con-
diciones de elaborar definitivamente la hipotesis de
trabajo, es decir, nuestra explicacién provisional de
los hechos que van a ser investigados. Esta hipo-
tesis va a ser contrastada (confirmada o refutada)
mediante el método experimental. La hipdtesis de
trabajo, en términos estadisticos, se llama hipdtesis
alternativa. (La hipotesis contraria, en los mismos
términos, seria la llamada hipotesis nula.)

¢ Todos los trabajos llevan hipétesis?

Expresandonos en sentido estricto, todos los tra-
bajos cientificos deben llevar incorporada una hi-
pétesis de trabajo. Sin embargo, existen trabajos
que no estan disenados para contrastar una hipo-
tesis. Son los llamados trabajos descriptivos u ob-
servacionales que no deben ser llamados trabajos
cientificos, aunque en ocasiones pueden tener un
gran valor intrinseco (ver el apartado de disefio ex-
perimental).

Siempre que sea posible, debemos disefiar tra-
bajos con hipotesis previa, recordando la frase de Le
Bon: «Quien rehusa tener la hipotesis por guia,
debe resignarse a tener el azar por maestro».

Vias de elaboracion de hipétesis

Clasicamente se acepta que las hipotesis pueden
ser elaboradas por via inductiva (a partir de obser-
vaciones simples no controladas) o por via deduc-
tiva (a partir de teorias o leyes establecidas). Sin
embargo, en muchas ocasiones el propio investi-
gador no sabe cémo se le ocurrid la hipétesis en
cuestion.

Condiciones de la hipétesis

1. Debe ser logicamente correcta, consistente con
otras hipotesis previas ya confirmadas.

2. Debe permitir la comprobacion, mediante el mé-
todo experimental.

3. Debe tener posibilidades de expresion estadis-
tica.

Eleccion entre varias hipotesis
Si se duda entre varias hipotesis provisionales (es
decir, si hay dos o mas posibilidades de explicar el
fenébmeno), debemos contrastarlas una a una; por lo
que nos vemos obligados a elegir una de ellas en
primer lugar. Para esto no hay normas fijas, pero se
suelen aceptar las siguientes:
1. Simplicidad:
En los fenémenos naturales las explicaciones
sencillas son las que tienen mas probabilidades
de ser ciertas.
2. Originalidad:
Contrastar primero la hipétesis que da un enfo-
que mas novedoso al problema.
3. Costo:
Elegir siempre la mas barata de contrastar. Pero
siempre que rechacemos una hipdtesis por el
costo, tendremos en cuenta tanto el costo de po-
nerla a prueba como el de no ponerla (y quedar-
nos por lo tanto sin saber si es cierta, 0 no).
4. Viabilidad:
Elegir siempre la mas viable, la que tenemos mas
posibilidades de contrastar en nuestro medio
concreto (nimero de pacientes, material nece-
sario, etc.).
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Consideraciones éticas

La elaboracion de la hipotesis tiene unos condi-
cionamientos éticos que no debemos olvidar, entre
los que destacamos:

1. No se deben contrastar hipotesis intrinsecamen-
te peligrosas, para nuestra especie u ofras es-
pecies distintas a las nuestras; como ciertas hi-
potesis del campo de la biotecnologia o ingenie-
ria genética.

2. Tampoco se deben someter a control experi-
mental las hipdtesis conceptualmente dafinas.
No seria ético, por ejemplo, investigar algin mé-
todo para detectar previamente aquellas perso-
nas gue van a tener un rendimiento laboral de-
ficiente, por el impacto social que podria causar.

3. Debemos también huir de las hipotesis social-
mente reprobables, como las que comparan gru-
pos étnicos, religiosos, sociales, etc...

Consideraciones cientificas

Sila hipGtesis provisional que teniamos ya ha sido
contrastada con un método experimental correcto y
no existe ningun punto oscuro o zona conflictiva al
respecto, el trabajo debe ser abandonado en el acto.
Si no existe un vacio en el conjunto de conocimien-
tos estructurados que conforman una teoria, no me-
rece la pena desarrollar la investigacion. Cada tra-

bajo experimental debe aportar alguna novedad,
grande o pequefa. La mera repeticion de trabajos
ya realizados por otros autores carece de valor cien-
tifico, es una pérdida de tiempo y de dinero; y ade-
mas se debe considerar éticamente reprobable,
pues no se justificarian las molestias que se pueden
causar a los enfermos. El genio del investigador es
encontrar ese vacio en el conjunto de conocimien-
tos existentes hasta el momento, y elaborar de esta
forma la hipoétesis adecuada.

Conclusiones

1. Tras revisar la bibliografia, si persiste algin punto
oscuro o conflictivo en el conjunto de los cono-
cimientos que forman una teoria, elaboraremos
la hipotesis de trabajo.

2. La hipdtesis se suele elaborar por via inductiva o
deductiva.

3. Dicha hipotesis debe ser légicamente correcta,
susceptible de comprobacion experimental y con
posibilidades de expresion estadistica.

Bibliografia recomendada
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Disefios experimentales

Manuel G. Eguaras*; Ma. Garcia Jiménez**

*Jefe de Seccién; **Médico Adjunto
Servicio de Cirugia Cardiovascular. Hospital «Reina Sofia». Universidad de Cdrdoba

Resumen

Para ser considerado experimental, un trabajo
debe llevar incorporados unas hipétesis y un grupo
control. Si carece de alguna de estas caracteristicas,
no se puede hablar en sentido estricto de «trabajo
cientifico», aungue otros, quizas con mejor criterio,
los denominan «trabajos cuasi-cientificos». Dentro
de este grupo, destacamos por su gran frecuencia
los llamados «trabajos descriptivos» y «trabajos ana-
liticos», cuyas caracteristicas describimos en este
apartado.

Summary

In order to be considered experimental, any re-
search project must incorporate a hypothesis and a
control group. If it lacks either of these, it cannot
strictly be termed a «scientific study». Some authors
term such studies «non scientific», while others per-
haps more reasonably label them «quasi-scientific».
Within this group, those most frequently encoun-
tered are the socalled «descriptive studies» and
«analytical studies», whose main characteristics are
analysed in this section.

Introduccién

Una vez que hayamos decidido si el estudio va a
ser prospectivo o retrospectivo, hemos de decidir
otra cuestion importante: ;El estudio va a llevar al-
gun tipo de control interno? Es decir ¢ va a existir un
grupo control? En general, debemos esforzarnos en
realizar estudios controlados siempre que sea po-
sible, ya que el control interno al experimento es una
de las caracteristicas generales del método de in-
vestigacion. Por esta razdn, un trabajo no controlado
no puede ser llamado «trabajo experimental». No
queremos decir con esto que un estudio no contro-
lado carezca de toda validez cientifica, ya que al-
gunos de ellos han hecho avanzar la medicina de
modo importante. Pero en cualguier caso, sus con-
clusiones son mas débiles, la fiabilidad del estudio
es menor y, en ciertas ocasiones han conducido a
errores graves. Dentro de este apartado nos ocu-
paremos de los llamados trabajos descriptivos y tra-
bajos analiticos. (Tabla I).

TIPO DE HIPOTESIS CONTROL DENOMINACION
TRABAJO
Descriptivo No No No cientifico

Cuasi-cientifico

Analitico Si No Cuasi-cientifico

TABLA I.

Trabajos descriptivos

Son llamados también trabajos observacionales, y
se caracterizan por no llevar incorporada una hipo-
tesis de trabajo y carecer de grupo control. Le falta

pues dos de las caracteristicas imprescindibles del
método de investigacion. Por esta razon, es el tra-
bajo de menor validez cientifica, y algunos autores
les denomina trabajos «no cientificos». Otros auto-
res, quizas con mejor criterio, les denomina trabajos
«cuasi cientificos», ya que no se les puede negar
tode valor. En determinadas circunstancias, si estan
bien hechos, son extraordinariamente Utiles.

Clasificacion de los trabajos descriptivos

1. Caso clinico («case report»): Se trata de un caso
clinico que por sus caracteristicas excepcionales
se hace merecedor de un alto interés cientifico.
Por ejemplo, un intento de innovacion diagnds-
tica o terapéutica en una situacion clinica deses-
perada.

2. Serie de casos: Algunos autores les denomina
«estudios de cohorte» (o multiple «case report»).
El autor describe los resultados obtenidos en una
serie de enfermos con patologia similar. Pero
para gue tenga valor real, se debe tratar de una
patologia rara o poco conocida. Por ejemplo, la
evolucion del paciente trasplantado de corazon a
los 10-15 anos (supervivencia, complicaciones,
etc.). Se trata de un estudio importante, ya que
Muy pocos grupos quirurgicos en el mundo neos
pueden ilustrar acerca de esos puntos. También
sirven para conocer la historia natural de las dis-
tintas enfermedades.

Utilidad de los estudios observacionales
1. Por un lado nos pueden informar de algunos he-

22 - AE.P. N.° 12. Primer Semestre 1991



MONOGRAFICO

chos no conocidos hasta el momento en esa pa-
tologia concreta.

2. Por otra parte, si estan bien hechos, sirven para
generar nuevas hipotesis, que podran ser con-
trastadas en trabajos futuros.

3. Pero si no sirven para lo uno ni para lo otro, ca-
recen de todo valor cientifico. Como mucho se
les podra denominar trabajos de educacién con-
tinuada (y deficientes).

4. En las «series de casos», si la muestra es gran-
de, podemos aplicar los llamados estudios es-
tadisticos multifactoriales (método de Cox, o si-
milares) para conocer los factores que pueden
influir en un evento determinado. Estos métodos
estadisticos modernos han hecho subir mucho la
calidad cientifica y la utilidad de estos trabajos,
aungque complican algo su disefio.

Trabajos analiticos

Este tipo de investigacion lleva incorporada una
hipdtesis de trabajo, pero no un grupo control. El he-
cho de estar disefiados para contrastar una hipotesis
de trabajo los incluye entre los llamados trabajos
analiticos; pero al no llevar grupo control, no pueden
ser considerados experimentales. De ahi el nombre
de «frabajos de investigacion no experimentales» o
«trabajos descriptivos usados analiticamente».
Otros autores, mas estrictos, los siguen llamando
«no cientificos» o «cuasi cientificos» como a los an-
teriores, ya que segun ellos, son estudios obser-
vacionales algo mejores, pero nada mas.

Aunque se trata de estudios no controlados por
definicion, la mayoria llevan incorporado el llamado
«control histdrico». Esto quiere decir que los resul-
tados obtenidos en nuestra serie de casos los va-
mos a comparar con otras series previas ya publi-
cadas en la literatura. Por esta razon, algunos au-
tores les denominan «trabajos con control histori-
co». Un ejemplo de este tipo de trabajos seria el si-
guiente: Un perfusionista, mediante observacién
simple, se percibe de que un nuevo oxigenador de
membrana parece funcionar mejor que los existen-
tes anteriormente, y elabora la correspondiente hi-
pétesis de trabajo. Prueba el oxigenador en una se-
rie de enfermos, y los resultados obtenidos los com-
para con los existentes en la literatura, pertenecien-
tes a otros tipos de oxigenadores de membrana.

Ventaja de los estudios analiticos

1. Son mas baratos que los controlados.

2. Exigen un menor nimerc de pacientes que los
controlados.

3. Son mas faciles y rapidos.

4. Por lo general, no presentan problemas éticos.
Es el estudio gue mejor satisface las demandas
éticas de la investigacion médica.

Inconvenientes de los estudios analiticos

1. Si usamos los datos de la bibliografia, estamos
comparando los resultados de dos o mas centros
diferentes, a veces muy alejados geograficamen-
te, y puede que las poblaciones estudiadas no
sean equiparables, y por tanto, no comparables.

2. Si comparamos con nuestros propios resultados
anteriores, estamos estudiando pacientes per-
tenecientes a épocas diferentes; y durante el
tiempo transcurrido han podido cambiar los mé-
todos diagnasticos, las indicaciones quirtrgicas

0 los cuidados postoperatorios. Estos hechos tan

sutiles, por si solos, pueden explicar las diferen-

cias obtenidas.

Por estas dos razones, los controles historicos
tienden a mejorar el resultado del tratamiento que se
investiga, y la fuerza de sus conclusiones es inferior
a la de los estudios controlados. Por estas razones
el investigador se ve obligado a justificar su utiliza-
cion, y a tomar precauciones especiales para au-
mentar la fuerza de sus conclusiones.

Utilidad de los trabajos analiticos

1. Esté justificado utilizar un estudio no experimen-
tal, para informar del resultado espectacular de
una nueva terapéutica. Por ejemplo, fue el tipo de
trabajo utilizado para reportar el resultado del tra-
tamiento con penicilina en los pacientes con me-
ningitis meningocdcica.

2. También serd justificado utilizar este tipo de tra-
bajo para reportar observaciones de toxicidad o
de cualquier otro problema importante con una
terapia de uso habitual.

Precauciones a tomar
Aunque alguno de estos trabajos han dado resul-
tado de altisimo valor cientifico, como el citado de
la penicilina, en general hay que poner en duda los
resultados obtenidos mediante estudios no contro-
lados; ya que en otras ocasiones, nos ha llevado a
aceptar terapias que luego se han demostrado que
eran daninas. La respuesta terapéutica en biologia y
medicina es multifactorial, y la falta de controles pue-
de conducirnos a errores de bulto. Por ello debemos
extremar las precauciones, que como minimo deben
incluir:
1. Los controles histéricos deben ser recientes, y a
ser posible, propios, no ajenos. De esta forma
disminuimos el efecto negativo de éste tipo de
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controles (épocas, centros y muestras diferen-
tes).

2. Hay que hacer un esfuerzo para ver si los con-
troles histéricos que utilizamos se refieren a un
tipo de pacientes similar al de nuestro estudio.
Para ello estudiar los datos demograficos de
nuestros pacientes y los del control histdrico
(edad, sexo, tipo de patologia, gravedad de la
misma, etiologia, etc.).

3. Especificar claramente en la discusion, las razo-
nes que el investigador ha tenido para no utilizar
un grupo control.

4. Tener en cuenta en la discusion las limitaciones
de este tipo de trabajos, y evitar las generaliza-
ciones inapropiadas (ver el siguiente apartado).

Interpretacion de los resultados
1. Si la diferencia obtenida es muy importante, los
resultados son totalmente validos, a pesar de las
limitaciones de este tipo de estudios. Por ejem-
plo, asi se demostrd, como ya hemos hecho
mencion, que la mortalidad de la meningitis me-
ningococica disminuy6 del 90 % al 15 % con el
uso de la penicilina. Estas diferencias tan gran-
des tienen que ser necesariamente asumidas,
pues ya no se justificaria éticamente el realizar
otro tipo de estudio con grupo control. La difi-
cultad mayor que tenemos en éste apartado es
que desconocemos cual debe ser la diferencia
minima que debe ser aceptada con respecto al
control historico. Es decir, no sabemos la varia-
bilidad minima que debemos aceptar para asumir
que la evolucion de los pacientes de nuestra se-
rie fue diferente a los del control histérico. Y ello
es asi porque no se pueden aplicar los estudios
estadisticos de diferencias de muestras a los pa-
cientes de nuestra serie y a los del control his-
térico. Pero parece logico aceptar, como opinan
algunos autores, que como minimo, los resulta-

dos del control historico no deben estar incluidos
en los limites de confianza del 95 % de nuestros
propios resultados (los limites de confianza del
70 % probablemente sean una diferencia muy
escasa para utilizarlos con este fin). Para todo
esto, ver «tratamiento estadistico de los datos».
Si las diferencias no son muy grandes, hay que
ser muy cauto al interpretarlas. Es mejor utilizar-
las como nuevas hipotesis, que se contrastaran
posteriormente mediante un estudio controlado.

. Hay que ser especialmente cauto al intentar es-

tablecer por este mecanismo una relacion —cau-
sa-efecto. Este tipo de estudio suele requerir un
grupo control.

Conclusiones

ik,

Bi
i

2.

Un trabajo descriptivo, para tener validez cienti-
fica, debe analizar patologias raras o poco co-
nocidas, o bien estudiar patologias conocidas
aportando una serie muy importante de casos.
Debe informar acerca de hechos no conocidos
en esa patologia concreta, o servir para generar
nuevas hipotesis.

Los resultados de un trabajo con control histérico
son definitivos si las diferencias obtenidas son
muy importantes, En caso contrario, utilizar estos
resultados como base para un estudio controlado
posterior.
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Disefo experimental: estudios prospectivos y retrospectivos

Manuel G. Eguaras*; Ma. Garcia Jiménez**

*Jefe de Seccion; **Médico Adjunto
Servicio de Cirugia Cardiovascular. Hospital «Reina Sofia». Universidad de Cérdoba

Resumen

Tras elaborar la hipdtesis de trabajo, el investigador
debe elegir el diseno experimental que mas se adapte
a la investigacion que va a emprender. En este sen-
tido, la primera decisién a tomar es definir si dicha in-
vestigacion va a tener un caracter prospectivo o re-
trospectivo. Esta decision no debe hacerse de forma
caprichosa, y debe estar basada en las caracteristicas
y necesidades del estudio en cuestién. En este trabajo
intentaremos resumir las normas mas importantes
para tomar una decisidn correcta en este aspecto.

Summary

Once a working hypothesis has been formulated,
the researcher should select the experimental model
best suited to the research to be undertaken. In this
respect, his first step will be to decide whether the
research is to be prospective or retrospective. This
decision should not be taken lightly, and should be
based on the characteristics and requirements of the
study in question. The purpose here is to study the
most important guidelines for taking the correct de-
cision.

Introduccion

En este apartado vamos a estudiar los disefios
mas habitualmente utilizados en los trabajos de in-
vestigacion clinica. No nos vamos a referir a ciertos
disenos especiales (trabajos epidemiolégicos de
seccion transversal, estudios sobre relacion causa-
efecto, investigaciones encaminadas a describir un
nuevo test diagnostico, disefos epidemiolégicos
tipo «cross-sectional» o trabajos de revision biblio-
gréfica tipo meta-analisis que tienen una utilidad mas
limitada en nuestra especialidad concreta.

Cualguier trabajo de investigacion clinica puede
ser realizado de modo retrospectivo, 6 prospectivo
{Tabla 1).

Pasado Presente Futuro
Estudio Estudio
retrospectivo prospectivo
Poblacion Poblacion
objetivo objetivo
TABLA |

Estudios retrospectivos

Los estudios retrospectivos se suelen realizar re-
visando las historias clinicas de los pacientes. Para
ello hemos de estar seguros de que la historia re-

coge con fiabilidad los datos que vamos a estudiar
(en caso de duda, elegir al azar una muestra piloto
compuesta por unos cuantos casos, y ver si las his-
torias contienen los datos y los registros necesa-
rios). Los datos a estudiar retrospectivamente deben
ser fuertes, fiables, que se presten poco a subjeti-
vismos (cifras, cantidades, y nunca cualidades); y
gque no hayan podido pasar desapercibidos al reali-
zar las historias clinicas (muerte, complicaciones im-
portantes, reoperacion). Recordar siempre que el
problema de este tipo de estudio es la fiabilidad de
los registros clinicos, ya que no se les puede hacer
un control de calidad retrospectivo.

Ventajas de los estudios retrospectivos
1. Son baratos.

2. Son faciles y rapidos.

3. No presentan problemas éticos.

Inconvenientes de los estudios retrospectivos

1. Lainformacion no se obtuvo con un propdsito de
investigar.

2. No hubo unidad de criterio ni estandarizacion al
recoger la informacion.

3. La muestra nos viene dada, y su representativi-
dad puede ser dudosa.

4. La validacion de la informacion puede ser dificil.

Utilidad de los estudios retrospectivos

Dadas las limitaciones de estos estudios, el in-
vestigador debe justificar siempre su uso, es decir,
se debe justificar porque no se ha hecho un estudio
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prospectivo. Los estudios retrospectivos pueden

servir para:

1. Enfermedades raras o complicaciones poco fre-
cuentes, en las que nos llevaria mucho tiempo
recoger una muestra adecuada de modo pros-
pectivo.

2. Seguimiento a largo plazo de determinadas en-
fermedades. Un estudio prospectivo nos llevaria
muchos anos.

3. Comparaciones con ciertas terapias en desuso.

4. Ciertos trabajos de relacién causa-efecto (causa
frecuente con efecto poco frecuente, como la re-
lacion tabaco-cancer de pulmon).

Estudios prospectivos

Este tipo de estudios llamados también longitu-
dinales, se realizan a lo largo de un periodo de tiem-
po determinado, recogiendo las variables a interva-
los concretos. Es decir, reclutamos la muestra a par-
tir del momento en que elaboramos la hipétesis de
trabajo.

Ventajas de los estudios prospectivos

1. La muestra la elegimos nosotros, por lo que sue-
le ser suficientemente representativa.

2. Larecogida de lainformacién se hace de acuerdo
a unos criterios uniformes, previamente estable-
cidos.

Inconvenientes de los estudios prospectivos

1. Son el estudio de larga duracion.

2. Alto costo.

3. Pueden presentar problemas éticos (ver estudios
prospectivos controlados).

4. Precisan muchos individuos al principio del es-
tudio, pues suele haber pérdidas de casos a lo
largo del trabajo.

Utilidad y precauciones
En general son mas utiles que los estudios re-
trospectivos, y sus conclusiones son mas facilmente
interpretables y extrapolables a la poblacién general.
Por ello deben ser utilizados de modo preferente,
siempre que no se den los supuestos concretos que
justifiguen un estudio retrospectivo. En todo caso
debemos asegurarnos de dos aspectos:
1. Debe estar éticamente justificados.
2. El trabajo de estudio y seguimiento debe ser lo
suficientemente large como para analizar el fe-
némeno que se estudia.

Conclusiones

1. Si el estudio a realizar se basa en una enfer-
medad rara o complicacién poco frecuente, o se
trata de un estudio a largo plazo de determinada
enfermedad, realizaremos un trabajo retrospec-
tivo.

2. En los demas casos es preferible realizar un es-
tudio prospectivo, siempre que dicho estudio
cumpla la normativa ética correspondiente (ver
«estudios prospectivos controlados»).
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Diseno experimental: Estudios controlados

Manuel G. Eguaras*; Ma. Garcia Jiménez**

*Jefe de Seccion; **Médico Adjunto
Servicio de Cirugia Cardiovascular. Hospital «Reina Sofia». Universidad de Cordoba

Resumen

Los experimentos verdaderos se caracterizan por
llevar incorporada una hipétesis de trabajo y un con-
trol interno al experimento (grupo control). Algunos
autores exigen, ademas, que los sujetos se asignen
al grupo control y experimental por una distribucion
aleatoria. Pero en este caso, s6lo se pueden con-
siderar verdaderos experimentos los trabajos pros-
pectivos, randomizados y controlados. Son tales las
limitaciones éticas de este tipo de trabajos, que he-
mos incluido también en este apartado los estudios
retrospectivos controlados, mas frecuentes que los
disenos experimentales propiamente dichos. Los
experimentos verdaderos se consideran el ideal de
la ciencia, porque proporcionan las pruebas mas ri-
gurosas de la hipdtesis de investigacion.

Summary

An essential feature of any true experiment is
that it include a working hypothesis and an internal
control (control group). Some authors also re-
quire that subjects be assigned to control or
experimental groups by random selection. In this
case, however, only prospective research which is
both randomised and caontrolled can be considered
a true experiment. Such are the ethical limitations
on this type of research that we have also in-
cluded under this heading retrospective controlled
studies, which are more frequent than strictly ex-
perimental models.

True experiments are considered to be the scien-
tific ideal, because they provide the most rigorous
proof of the experimental hypothesis.

Introduccién

Los disenos experimentales se consideran el
ideal de la ciencia, ya que alcanzan la maxima ca-
pacidad para poner a prueba la hipétesis de trabajo.
Para ser considerado como experimental, un disefio
debe llevar incorporada una hipotesis de trabajo y un
grupo control o grupe testigo, que nos sirve de com-
paracion. Dicho grupo control esta constituide ha-
bitualmente por una serie de pacientes de similares
caracteristicas a las del grupo de estudio o grupo
experimental. La diferencia radica en que el grupo
control no se le aplica el estimulo que vamos a es-
tudiar, o se le aplica un estimulo distinto. Los dise-
nos experimentales se pueden realizar de forma
prospectiva o retrospectiva.

Estudios controlados retrospectivos

Los dos grupos de estudio se establecen en base
a las historias clinicas de los pacientes. Por ejemplo,
si queremos comparar resultados de una sustitucion
valvular con dos tipos diferentes de prétesis cardia-
cas, elaboraremos dos grupos de estudio, el expe-
rimental y el control, en base a los protocolos qui-
rurgicos; que nos especifican el tipo de prétesis uti-
lizada. Recogeremos de las historias clinicas los da-
tos que vamos a estudiar (mortalidad, reoperacion,

tromboembolismo, - etc.) y compararemos ambos

grupos con las técnicas estadisticas adecuadas. De
esta forma elaboraremos las conclusiones del es-
tudio.

El inconveniente mayor que presenta este tipo de
trabajos es que los grupos nos vienen ya dados, y
por esta razon, pueden no ser totalmente homogé-
neos en uno o mas factores importantes. Esto puede
sesgar el resultado en favor de la terapia testada, y
hay autores que no los consideran trabajos experi-
mentales propiamente dichos, sino «cuasi expe-
rimentales (Tabla 1). También se les denomina es-
tudios de casos y controles.

gisﬁﬁd?;‘l Hipétesis  Control Aleatoriedad  Denominacion
Retrospectivo . ; Cuasi_
ControFI)ado o S No experimental
Prospectivo [ Si Si Experimental
Controlado

TABLA I

A pesar de este inconveniente, pueden estar jus-
tificados en las siguientes circunstancias:
1. En todas aquellas condiciones que se especifi-
caron al hablar de estudios retrospectivos en ge-
neral.
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2. En ciertos estudios de relacién causa-efecto, en
que la causa es un agente fisico nocivo, como el
tabaco, alcohol, radiacion; y que por este motivo
no se pueden establecer grupos aleatorios.

3. Para buscar diferencias a largo plazo, entre dos
terapéuticas en uso. Si las diferencias que pre-
tendemos encontrar son a corto plazo, el uso de
un estudio retrospectivo es cuanto menos, sos-
pechoso; salvo que la enfermedad en cuestion
sea muy rara.

Precauciones a tomar

1. Las que se especificaron al hablar de estudios
retrospectivos (estar seguros de que la historia
clinica recoge con fiabilidad los datos a estudiar;
utilizar datos fuertes, poco subjetivos, que no ha-
yan podido pasar desapercibidos al hacer la his-
toria clinica, etc.).

2. Intentar que la Unica diferencia entre los dos gru-
pos sea el factor a estudiar. Para ello utilizar con-
diciones basales estrictas y similares. (Ver el
apartado de muestra).

3. Sise compara una nueva terapéutica con otra te-
rapia en uso, utilizar como control la terapia mas
ampliamente aceptada; no cualquier otra.

Utilidad de los estudios retrospectivos
controlados

Aunque ya se pueden establecer estudios esta-
disticos de diferencias entre los dos grupos, su uti-
lidad es parecida a la de los estudios con control his-
tarico. Es decir, sélo se deben tener en cuenta di-
ferencias importantes (que ya no justificarian un es-
tudio prospectivo controlado posterior). Las diferen-
cias pequenfas sirven, al igual que en los trabajos no
experimentales, para generar nuevas hipétesis, que
se contrastaran en estudios futuros.

Estudios prospectivos controlados

Es el auténtico trabajo experimental, el mas com-
plejo de todos. Sirve para comparar dos tipos de tra-
tamiento, dos pruebas diagndsticas, demostrar una
relacion causa-efecto, etc.

Tipos de control

Lo mas habitual es establecer un grupo control y
un grupo experimental que solo se diferencian en el
factor a estudiar. Es el modelo que se denomina
«estudio en paralelo o estudio prospectivo en co-
horte». Pero este no es el Unico tipo de control po-
sible. Existen también los llamados controles basa-
les (llamados también estudios autocontrolados, se-
cuenciales, o entrecruzados), en los cuales cada in-

dividuo es su propio control, antes y después del
tratamiento: o bien reciba los dos tratamientos de
modo secuencial. Otros tipos de disefo posibles, no
paralelos, son los llamados disefios condicionados
y disefos distemporales, que por su utilidad restrin-
gida no vamos a estudiar en este momento. Nos de-
dicaremos fundamentalmente a los disencs en pa-
ralelo o con grupo control, en que cada grupo recibe
un tratamiento distinto, pero siempre el mismo a lo
largo del estudio.

Caracteristicas del grupo control

1. Si pretendemos comparar dos terapeuticas, el
grupo control debe recibir la terapéutica mas
aceptada hasta el momento; no cualquier otra.

2. A veces pretendemos comparar una nueva te-
rapéutica con un grupo control que queda sin tra-
tamiento. Este tipo de estudio solo se puede ad-
mitir si el hecho de dejar a un grupo sin trata-
miento no plantea problemas éticos. Por ejemplo,
no es ético dejar sin tratamiento a un grupo de
hipertensos, con el solo fin de comprobar la efi-
cacia de un nuevo farmaco hipotensor.

3. Solo en circunstancias muy especiales se puede
aceptar un grupo control de individuos sanos. Es
mejor utilizar pacientes que presenten la enfer-
medad que se esta estudiando.

Asignaciones a grupos

La asignacion de cada paciente a uno de los dos
grupos del estudio se suele hacer mediante rando-
mizacion, término que indica sorteo aleatorio. Se
suele realizar mediante nimeros aleatorios dados
por un ordenador, y de esta forma, al ser pacientes
asignados por sorteo, tenemos las maximas garan-
tias que ambos grupos son homogéneos, y por lo
tanto, absolutamente comparables. Asi ha surgido
en la literatura médica el mitico estudio prospectivo,
randomizado y controlado («controlled clinical
trial»), lo mas parecido a la experimentacion pura
que cabe realizar con seres humanos; el tipo de es-
tudio que mejor garantiza la objetividad cientifica.
Como dice Carrasco de la Pefna, estamos comba-
tiendo al azar con el azar, y ya mas no podemos ha-
cer.

Problemas que plantea la randomizacion
Aungue desde el punto de vista conceptual el es-
tudio prospectivo, controlado y randomizado es el
«gold standard», el hecho de estar realizado con se-
res humanos plantea una serie de problemas éticos
que no podemos obviar y entre los que destacamos:
1. El primero y mas importante es la justificacion del
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trabajo. Para que un investigador adopte este di-
seno es preciso que desconozcamos por com-
pleto cual es el mejor de las dos terapias. Si es-
tudios no controlados previos han establecido di-
ferencias sustanciales entre las dos terapéuticas,
ya no estara eticamente justificada la randomi-
zacion, pues enviariamos a un grupo de pacien-
tes, de forma deliberada, a la peor terapia. No se
puede disenar un estudio prospectivo randomi-
zado por simple prurito cientifico.

. En general, se acepta que hay que informar al
paciente que su terapéutica se va a elegir por
sorteo, y el paciente debe aceptarlo previamente.
Si el paciente prefiere elegir un tipo u otro de te-
rapia, debe ser excluido del estudio. No se debe
considerar ético al cambiar de grupo o excluir a
un paciente tras el sorteo.

. El tercer problema, también ético, es determinar
en que momento se debe detener un estudio
prospectivo randomizado, en virtud de los resul-
tados parciales que se van obteniendo. Si un per-
fusionista quiere comparar mediante este disefio
experimental dos tipos de oxigenadores, y con el
estudio sin acabar del todo, se percibe que los
resultados obtenidos por uno de ellos son cla-
ramente superiores a los del otro en cuanto a va-
rios parametros importantes, ¢ debe suspender el
estudio? Si lo hace asi y los resultados todavia
no alcanzan una diferencia estadisticamente sig-
nificativa, se habrd perdido el tiempo y el dinero.

Y si no lo hace asi, el investigador se angustia
éticamente. Por otra parte, no es conveniente re-
petir muchos tests de significacion estadistica a
lo largo del estudio, ya que aumentaria la pro-
babilidad de error.

Los inconvenientes segundo y tercero tienen un
tratamiento dificil y discutido, y se han descrito di-
senos nuevos, semialeatorizados, para obviarlos en
lo posible. La discusion en profundidad de estos as-
pectos seria compleja y se sale fuera de las preten-
siones de éste trabajo.

Otros aspectos dtiles del disefio experimental,
como la utilizacién de un placebo o los estudios
«ciegos», se veran en el apartado de «estimulos y
respuestas», con el que estan relacionados mas di-
rectamente.

Conclusiones

1. Los disenos retrospectivos controlados sirven
para estudiar enfermedades poco frecuentes, o
para establecer diferencias a largo plazo en en-
fermedades frecuentes. No presentan problemas
éticos.

2. Los estudios prospectivos, controlados y rando-
mizados son los que mds se aproximan a la ex-
perimentacion pura, dentro de la investigacion
biomédica. Sin embargo, antes de llevarlos a
cabo, hemos de estar seguros de que cumplen
las normas éticas inherentes a la investigacién en
seres humanos.
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Poblacion y muestra
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*Jefe de Seccion; * *Médico becario de investigacion
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Resumen

El muestreo es el proceso de escoger una parte
de la poblacién para que la represente a toda ella.
La poblacion es, a su vez, el conjunto de casos que
cumplen con un numero preestablecido de criterios.
La consideracion fundamental al evaluar cualquier
muestra es el grado con el cual representa a la po-
blacién, ya que las técnicas de muestreo varian en
su capacidad a reflejar adecuadamente la poblacion
de la cual se extrajo la muestra. Existe vicio o par-
cialidad del muestreo cuando hay falta o exceso de
representacion (sistematicas) de algin segmento de
la poblacién, mayor es el riesgo de error o vicio
muestral.

Summary

Sampling is the selection of part of a population
which is to represent the population as a whole. “'Po-
pulation” refers to all those cases which meet a pre-
viously established number of criteria. The main
consideration when assessing any sample is the ex-
tent to which it represenis the population, since
sampling technigues vary in their capacity to reflect
adequately the population from which the sample is
drawn. Sampling error or bias can be said to exist
when any segment of the population is systemati-
cally under - or over - represented. The more he-
tercgeneous the population, the greater the risk of
sampling error or bias.

Introduccion

El investigador no trabaja con toda la poblacion
objeto del estudio (todos los diabéticos, todos los
hipertensos, etc...), sino con un cierto numero de
casos, a los que denominamos muestra. Los resul-
tados que obtenga con esa muestra, los va a ge-
neralizar (extrapolar) luego a toda la poblacion, me-
diante los caicuios esiadisticos apropiados (Tabla |).
Para ello, la muestra debe ser representativa de di-
cha poblacion.

Por otra parte, para que las conclusiones sean in-
terpretables, la muestra debe ser tan homogénea
como sea posible. Si la muestra es homogénea, los
dos grupos (el experimental y el control) seran tam-
bién homogéneos, v solo se diferenciardn en el tra-
tamiento experimental que se les aplique. Por lo tan-
to, las diferencias encontradas entre los dos grupos
solo podran imputarse a los distintos tratamientos

| POBLACIONES |
l \
| MUESTRA ]
l CALCULOS
ESTADISTICOS
| EXPERIMENTO |

l /
| AESULTADCS | 5

TABLA |

recibidos. Si por el contrario la muestra fuese he-
terogénea, las diferencias que vayan a existir entre
los dos grupos pueden ser imputables a dicha he-
terogeneidad. El mayor problema con que se en-
frenta el investigador en este punto es que la ho-
mogeneidad y la representatividad, ambas condicio-
nes indispensables de la muestra, son contrapues-
tas entre si.

Definicion de la poblacion

Para conseguir una muestra homogénea, el in-
vestigador utiliza la definicion de la poblacion y los
criterios de inclusion y exclusion.

Mediante la definicion de la poblacién, el investi-
gador delimita el tipo de pacientes que se van a es-
tudiar (diabéticos, hipertensos, cardiopatas, etc.), y
por tanto, delimita también al tipo de pacientes a los
gue van a ser aplicables las conclusiones del estu-
dio. Esta pues obligado a definir que sintomas o sig-
nos definen concretamente la enfermedad que es-
tudia, y de esta forma conocemos la representati-
vidad de la muestra.

En esta tarea nos ayuda mucho la bibliografia, ya
que debemos utilizar, en la definicion de la enfer-
medad, los criterios internacionalmente mas acep-
tados. Debemos utilizar, en lo posible, criterios
cuantitativos, multiples {es decir, utilizar mas de un
criterio} y alejados del limite normal/patologico, para

no correr el riesgo de incluir en nuestra muestra nin-
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gun sujeto sano, pero sin alejarnos tanto de este li-
mite gque seleccionemos un subgrupo de enfermas
graves.

Condiciones basales

Los criterios de inclusion y exclusion delimitan las
llamadas condiciones basales del estudio. Si utili-
Zamos unos criterios de inclusion y exclusion muy
estrictos, la muestra va a ser muy homogénea pero
poco representativa de la poblacion, perdiendo
nuestro estudio valor cientifico. Si, por el contrario,
utilizamos unos criterios muy laxos, la muestra sera
muy representativa, pero poco homogénea; siendo
los resultados de dificil interpretacion. El investiga-
dor debe moverse entre estos dos extremos para
obtener las maximas representatividad y homoge-
neidad posibles. En otras palabras, debemos utilizar
tantos criterios como sean necesarios pero, al mis-
mo tiempo, tan pocos como nos sea posible.

La bibliografia nos ayuda, una vez mas, a definir
unos criterios de inclusidn y exclusion ni laxos ni es-
trictos, sino exactos y suficientes. Se deben utilizar
todos aquellos criterios que, de un modo u otro, se
ha demostrado que influyen en la respuesta que va-
mos a estudiar. Por ejemplo, si quiero estudiar el
grado de hemodlisis que producen dos oxigenadores
distintos, me veré obligado a excluir del estudio
aquellos pacientes con tiempos de circulacion ex-
tracorpdrea prolongados, pues este es un factor (in-
dependiente del tipo de oxigenador), cuya influencia
en el grado de hemolisis esta demostrada. A la in-
versa, puedo incluir en el estudio solo a los pacien-
tes con tiempos de circulacién extracorpérea pro-
longados, y asi estudio la utilidad de los dos tipos
de oxigenadores en condiciones extremas. De am-
bas formas estoy consiguiendo una muestra ho-
mogénea, y no corro el riesgo de que el nimero de
pacientes con circulacion extracorpérea prolongada
quede repartido de manera desigual entre los dos
grupos de oxigenadores del estudio, 10 que me im-
pediria llegar a conclusiones validas. Sin embargo,
como ya hemos repetido, esto hace perder repre-
sentatividad a la muestra, ya que si elimino a los pa-
cientes con tiempos prolongados, mis conclusiones
solo seran aplicables a circulaciones extracorporeas
de duracion normal; y si incluyo solo los casos con
tiempos prolongados, mis conclusiones solo seran
aplicables a este tipo de pacientes.

Si sabemos que hay un factor que influye, pero
no lo queremos eliminar (para no perder represen-
tatividad), nos vemos obligados a estratificar, es de-
cir, estudiar ambos subgrupos dentro de cada uno

de los grupos del estudio. Sin embargo, no hemos

de olvidar gue el niumero de subgrupos aumenta de
forma geométrica el numero de pacientes que han
de entrar en el estudio y, por lo tanto, su duracion y
costo. Por esta razdn, solo se debe estratificar con
respecto a variables importantes. (Tabla I1).

[ POBLACION TOTAL

S—

| n = 500
/ \\“-_ﬁ“\
- m“\.___‘ {
SUBPOBLACION 1| [ SUBPOBLACION 2 | |
n = 150 | } n = 350

i |

aleatorizacion aleatorizacion |
|

* ¥

MUESTRA 1 MUESTRA 2
n=15 n=235
\ /,/
/ |
MUESTRA FINAL f
n =50 i
|

TABLA Il. Muestreo estratificado.

En general los criterios de exclusion suelen que-
dar implicitamente definidos al delimitar ios criterios
de inciusion. De no ser asi, deben ser especificados
de modo independiente. Se suelen excluir del es-
tudio aqguellos pacientes cuyas caracteristicas es-
peciales signifiguen un riesgo adicional. Por ejem-
plo, el estudio CASS compar6 la evolucién de di-
versos pacientes coronarios sometidos a tratamien-
to medico o quirirgico. Necesariamente tuvo que
excluir del estudio a todos los pacientes con lesién
del tronco de la arteria coronaria izquierda, ya que
estudios anteriores habian demostrado que evolu-
cionaban mucho peor con el tratamiento médico que
con el quirdrgico.

Tamano de la muestra

Desde el punto de vista ético, el tamano de la
muestra debe ser el necesario para obtener resul-
tados, pero no tan grande como para perder tiempo,
dinero, o someter a los pacientes a riesgos inne-
cesarios.

A veces es posible estudiar toda la experiencia de
un servicio en una patologia concreta, o la expe-
riencia completa y consecutiva durante una serie de-
terminada de anos. Pero si la patologia es muy fre-
cuente, esto es practicamente imposible y hay que
delimitar el nimero de casos que vamos a estudiar.
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Para determinar el tamano de la muestra hay que
tener en cuenta:

1. En general, no se deben realizar estudios con
muestras inferiores a diez individuos, ya que im-
pide llevar a cabo un andlisis estadistico razo-
nable.

2. La bibliografia nos suele sugerir cual es el ta-
mafo de muestra adecuado para este tipo de es-
tudio.

3. Si no tenemos la menor idea al respecto, y no
hay estudios publicados sobre el tema, lo mejor
es hacer un estudio piloto o preliminar, con una
muestra pequena, y dar los resultados de este
estudio a un experto en estadistica. En funcion
de los resultados del estudio piloto se podra cal-
cular el tamano adecuado de la muestra. Para
ello, el estadistico necesita saber el grado de
error o y p que estamos dispuestos a asumir.

Error « (error tipo I)

Es el error que admitimos al afirmar que existen
diferencias entre los dos grupos. Lo marca la «p»,
que se suele aceptar = 0,05. Esto significa que al
afirmar que hay una diferencia entre los dos grupos,
estoy dispuesto a asumir una probabilidad de equi-
vocarme igual o inferior al 0,05 (es decir, un error «
o tipo | igual o inferior al 5 %). En raras ocasiones,
se buscara una «p» mas estricta (por ejemplo
p < 0,01). Al exigir esto, estoy disminuyendo la pro-
babilidad de cometer un error de tipo | pero, para-
lelamente, aumento la probabilidad de cometer un
error de tipo |l.

Error [} (error tipo )

Es el que se comete al afirmar que no existen di-
ferencias entre los dos grupos. Se acepta, de modo
general, un error p =< 0,2 (es decir, del 20 %). Es
menos estricto que el error «, ya que se considera
menos grave que éste. Ademads, si queremos ser
més estrictos con el error P, se precisaran muestras
excesivamente grandes. Sin embargo, si la hipdtesis
de trabajo que yo defiendo es que no hay diferencias
entre los dos grupos, se aconseja usar un error
B = 0,1. Al ser mas estricto con el error § aumento
la probabilidad de cometer el error «.

Nota importante

En cualquier caso, el tamano de la muestra debe
estar determinado antes de comenzar el estudio, o
después de analizar la muestra piloto. En ningan
caso podemos ir variando el tamano de la muestra

a lo largo del experimento en funcién de los resul-
tados parciales que se vayan obteniendo.

Aleatoriedad

Si hemos de seleccionar una muestra entre un
nimero grande de pacientes, nos aseguraremos
que todos ellos tengan las mismas posibilidades de
ser elegidos. Aungue esto es dificil de garantizar, se
utilizan para ello métodos aleatorios, huyendo de los
llamados criterios sistematicos (apellidos, numero
de historia, etc.).

Estudios multicéntricos

Si el numero de pacientes que precisamos s
muy alto, se pueden realizar los llamados estudios
multicéntricos. Tienen el inconveniente de que, al
estar realizados en zonas geograficas diferentes y
por distintos investigadores, el estudio pierde uni-
dad de criterio, y la muestra pierde homogeneidad.

Por esta razon se deben evitar en lo posible, y en
caso de realizarlos, debemos esforzarnos por man-
tener un estrecho contacto entre los investigadores
que lo ejecutan.

Clasificacion de los estudios segun el tipo de

muestra

1. Estudio de muestras independientes. Se estu-
dian dos o mas grupos homogéneos, a los que
se aplica un tratamiento experimental distinto.

2. Estudio de muestras apareadas. Se aplican dos
tratamientos distintos al mismo paciente (o a pa-
res de sujetos muy similares), de forma sucesiva.

3. Estudio con muestras estratificadas. Cuando se
han establecido estratos dentro de cada grupo.
Esta clasificacion no tiene solo un interés formal,
sino que nos servira para enjuiciar el tratamiento
estadistico que vamos a aplicar y que sera dife-
rente en cada caso.

Conclusiones

1. El investigador debe establecer los criterios que
definen la patologia que estudia.

2. Una vez definidos estos criterios, establecera las
condiciones basales del estudio (criterios de in-
clusion y exclusion). Estas condiciones no deben
ser laxas ni estrictas, sino exactas y suficientes,
para obtener la maxima representatividad y ho-
mogeneidad posibles.

3. Por dltimo, si no va a estudiar toda la poblacion
objeto del trabajo, debe elegir el tamano de la
muestra. No hay una ecuacionisimple que per-
mita precisar como de grande debe ser una
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muestra para un proyecto particular de investi-
gacion.

. Lo mas importante al elegir la muestra es garan-
tizar la aleatoriedad. Esto significa que todos los
elementos integrantes de la poblacién deben te-
ner las mismas probabilidades de entrar a formar
parte de la muestra.
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FORMACION CONTINUADA

Orientaciones anestésicas actuales en cirugia cardiaca y sus interrelaciones con la
circulacion extracorporea

Dr. Ayala Muiioz (Anestesiologo)

Servicio Cirugia Cardiaca Adultos. Hospital La Paz (Madrid)

La anestesia para cirugia cardiaca en circulacion
extracorporea (CEC), es uno de los campos de la
Anestesiologia en el que las técnicas utilizadas se
han modificado méas en los ultimos tiempos.

La razon de ello es multiple: En primer lugar, el
tipo de pacientes admitidos para cirugia se ha am-
pliado en lo referente a las limitaciones anterior-
mente impuestas por su situacion clinica, siendo
hoy frecuente intervenir a pacientes que hace unos
afos hubieran sido excluidos en razén de su dete-
rioro, por un riesgo quirGrgico prohibitivo. En se-
gundo lugar, el desarrollo de la monitorizacion, fun-
damentalmente invasiva, ha permitido conocer vy
controlar cada vez con mas precision la repercusion
que la actividad de la anestesia lleva consigo, y en
tercer lugar, todo lo anterior ha conllevado la nece-
sidad y posibilidad de ir seleccionando las cualida-
des que cada nuevo farmaco a utilizar debe reunir,
determinando su idoneidad para su utilizacion en
este tipo de anestesia.

1. Cada vez mas frecuentemente llegan a quiro-
fano pacientes en grado funcional IV o con patologia
isquémica critica, muchos de los cuales se estan
manejando con fracciones de eyeccion minimas.

Estos pacientes, probablemente, no pueden per-
mitirse un ulterior deterioro provocado por una de-
presion de origen medicamentoso, o hacer frente a
un aumento de la exigencia de oxigeno causada por
una estimulacion adrenérgica, por lo que las técni-
cas anestésicas han debido evolucionar para afron-
tar estas situaciones. Es también cierto el caso in-
verso, que el desarrollo de las nuevas técnicas
anestésicas ha permitido aumentar la operabilidad
de pacientes en los que anteriormente, las posibili-
dades quirtirgicas hubieran sido desestimadas.

2. El conocimiento de como las diferentes situa-
ciones del acto guirtrgico, tanto desde el punto de

vista de las maniobras quirdrgicas como de las anes-
tésicas, afectan la situacion hemodinamica del pa-
ciente, es imprescindible para el optimo control
peroperatorio, y para ello, ha sido preciso perfeccionar
los medios de monitorizacién, adoptando durante la
anestesia los ya existentes y otros desarrollados a
tal fin. A este respecto hay que resaltar la utilidad de
la monitorizacion de la presion de arteria y capilar
pulmonar mediante el catéter de Swan-Ganz, y que
informa de la capacidad del corazén (ventriculo iz-
quierdo), para hacer frente a la depresion miocardica
producida por determinados farmacos o agentes
anestésicos o a la sobrecarga derivada de los au-
mentos de la postcarga inducidos por maniobras
quirdrgicas, liberacion de catecolaminas o respues-
tas reflejas a maniobras como la intubacion, ester-
notomia, apertura pericardica, etc..., asi como el
comportamiento hemodindmico en respuestas a las
modificaciones de la volemia (precarga), no refleja-
das adecuadamente por la medida de la presion ve-
nosa central (PVC), y especialmente importantes
durante el periodo de salida de la CEC.

Posibles dificultades técnicas, mayores requeri-
mientos de tiempo para la preparacion prequirdrgica,
y ciertas complicaciones, asi como la posibilidad de
monitorizacion postoperatoria de la presion en Au-
ricula Izquierda (PAI), hacen gque no sea sistematica
la colocacion de los catéteres de arteria pulmonar en
todos los Servicios de Cirugia Cardiaca, salvo casos
especialmente seleccionados, y en los que su co-
locacion se haga frecuentemente en el postopera-
torio, cuando se considera necesario.

Otros procedimientos, mas simples o comple-
mentarios, de la monitorizacion ofrecida por el ca-
téter de Swan-Ganz, lo constituyen las estimaciones
del Doble Producto y del Doble Cociente, que pue-
den reflejar la exigencia y suministro de oxigeno al
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subendocardio con relacién al riesgo coronario, y
que se establecen facilmente mediante el producto
de la cifra de PAS (presién arterial sistdlica en
mmHg), y la frecuencia cardiaca (FC), o el cociente
entre la FC y la PAS. En el primer caso, se estima
que la cifra de seguridad es de alrededor de 12000,
por encima de la cual comenzaria a reducirse el flujo
subendocardico en favor del subepicardico, y en el
segundo caso, se considera que el cociente debe
ser igual o menor que 1, teniendo su aumento el
mismo significado.

Hasta recientemente, se daba mayor importancia
al hecho de evitar presiones arteriales elevadas,
como sugerentes de mayores exigencias de oxi-
geno, pero actualmente se estd dando mayor im-
portancia, por un lado, a la evitacién de presiones
medias bajas, que reducen el flujo coronario, y por
otro, a impedir frecuencias cardiacas excesivas, que
aumentan las exigencias de energia y reducen el
tiempo diastélico de flujo coronario.

Otro de los procedimientos modificados para su-
ministrar mayor informacién ha sido la monitoriza-
cion electrocardiografica, de manera que sea posible
obtener signos de isquemia precoces denunciados
por alteraciones del segmento ST, para lo cual era
necesario modificar las derivaciones actualmente re-
gistradas por otras que fueran mas especificas de la
region dependiente de los vasos coronarios afec-
tados. Se considera que la monitorizacion de las de-
rivaciones Il y Vs son las que ofrecen mayor infor-
macion, y recientemente, se han introducido en los
monitores dispositivos que permiten programar el
disparo de alarmas cuando las caracteristicas del
segmento ST se alteran mas alla de unos ciertos ni-
veles prefijados.

El desarrollo de la tecnologia de la fibra éptica ha
permitido en los ultimos afios su incorporacién a ele-
mentos de uso habitual de exploracién médica, y re-
cientemente se han desarrollado catéteres tipo
Swan-Ganz que llevan incorporado un sistema fibro-
Optico que permite la lectura continua de la satura-
cion de oxigeno de la sangre venosa mixta (SVO,),
cuya interpretacion es muy Util para la valoracion de
diversos datos y situaciones clinicas.

Por dltimo, la incorporacién de la ecocardiografia
al diagnéstico intraoperatorio, mediante el Ecografo
transesofagico, abre nuevas posibilidades, no exen-
tas de discusion, para la deteccion precoz de situa-
ciones como la isquemia miocardica, a través de al-

teraciones de la motilidad regional ventricular, o las -

MONOTORIZACION INTRAOPERATORIA
Cirugia Cardiaca C.E.C.

EC.G. V5, DI, DI
PA Invasiva

PAP, PCW

SWAN-GANZ———
svo2

FC X PAS (= 12000)

FC / PAS (= 1)
Ecocardiografia trans-esofagica
Sat. arterial 02, Capnografia

TABLA I.

disfunciones valvulares tras protesis, o fundamen-
talmente, plastias, lo que puede suponer una gran
utilidad, y cuyo desarrolio probablemente, se vera
en los proximos afios (Tabla ).

3. Con todo lo expuesto, se comprende que he-
mos adquirido condiciones para valorar los efectos
hemodinamicos de cualquier farmaco que utilice-
mos, aprovechandolos o antagonizandolos segun
las circunstancias, para mantener la estabilidad de
los pacientes, prevenir o tratar los efectos de las ma-
niobras operatorias y optimizar en lo posible las con-
diciones fisiopatologicas de los mismos.

Todo ello ha traido consigo, en los dltimos afos,
un cambio bastante drastico en las técnicas anes-
tesicas utilizadas.

Hoy es necesario recurrir a técnicas, por un lado,
mas protectoras frente a los estimulos capaces de
liberar, a través del Sistema Nervioso Simpatico, ca-
tecolaminas que pueden generar arritmias y originan
un aumento de las demandas energéticas del mio-
cardio, y por otro, que estén desprovistas de efectos
depresores sobre la contractilidad cardiaca.

Estas técnicas estan actualmente basadas en la
utilizacion, fundamentalmente, de narcéticos a dosis
elevadas. Estos farmacos, analgésicos derivados de
la morfina, como el Fentanil, y utilizados a dosis al-
tas, protegen con bastante eficacia del stress qui-
rirgico y de las maniobras anestésicas mas refle-
xo0genas, comprobandose una menor liberacion de
catecolaminas y hormonas suprarrenales durante la
intervencion.

Con su uso se fue desplazando a otras técnicas
de utilizacion clasica en cirugia cardiaca, basadas,
fundamentalmente, en la induccién anestésica con
un barbiturico de accién rapida, seguida por el man-
tenimiento con una mezcla de O,-N,O (protéxido de
nitrdgeno), a la que se asociaba un agente inhala-
torio halogenado (fluothane o halotano), y morfina
como analgésico.
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El N,O, tenido clasicamente como un gas indife-
rente a efectos hemodinédmicos, fue también afec-
tado por la ola de estudios encaminados a juzgar la
inocuidad de las técnicas anestésicas vigentes, de-
mostrandose una actividad deprescra miocardica,
pero sobre todo su efecto de elevacion de la PAP
(presion arterial pulmaonar), a parte del ya conocido,
pero poco considerado, sobre el aumento del vo-
lumen del gas contenido en cavidades corporales,
incluyendo en ellas las microburbujas formadas en
los circuitos del sistema de CEC, o las que pudieran
introducirse en el arbol arterial, especialmente el ce-
rebral o el coronario, por paso desde las camaras
.izguierdas insuficientemente evacuadas al final de la
CEG.

La reduccion o supresion del uso del N,O obliga,
entonces, a la utilizacion de un agente halogenado
(Halotano, o mas recientemente y frecuentemente,
Isoflurano), que tienen el efecto secundario de re-
ducir de manera importante las RVS (resistencias
vasculares sistémicas), ademas de las pulmonares
(RVP) (Tabla Ii).

TECNICA ANESTESICA

Cirugia Cardiaca

Etomidato
Midazolam
Diacepan

Diprivan

Otros diacepoxidos
Narcéticos

02/aire

Induccion

isoflurano, halotano
Mantenimiento 02/N20
Narcodticos (perf. altas dosis)
Diacepoxidos (perf.)

TABLA II.

Entre los narcoticos, una vez que se fue dese-
chando el uso de la morfina, se utilizé fundamen-
talmente el Fentanil (sclo o asociado con un neu-
roléptico, el Dioperidol, lo que constituia el llamado
Thalamonal, y que se ha ido abandonando por pro-
vocar excesiva vasodilatacion) y mas recientemente,
dos derivados del mismo, el Alfentanil y el Sufen-
tanil, investigados en la blusqueda de una mayor ca-
pacidad de proteccion frente al stress operatorio.

Tanto el Fentanil, como el Alfentanil y el Sufen-
tanil, no son propiamente agentes vasodilatadores,
al menos en el grado de la morfina, sino que mas
bien previenen el efecto vasoconstrictivo presente

por causa de las catecolaminas en respuesta a la an-
siedad preoperatoria, el dolor ¢ las respuestas sim-
paticas reflejas, pero el resultado neto si conlleva
una cierta reduccion de las RVS y, mas marcada-
mente, una venodilatacion con aumento de la ca-
pacidad vascular.

Entre los agentes de induccién, los barbitdricos de
accion rapida cursan con cierta depresion miocar-
dica y vasodilatacion, y se van sustituyendo por los
hipnoticos fundamentalmente derivados de las ben-
zodiacepinas. Al Diazepan, utilizado largo tiempo
junto con el Fentanil como inductor, principalmente
en el paciente coronario, han seguido, aunque sin
desplazarlo, el Flunitracepan (Rohipnol), y el Mida-
zolam {Dormicum), entre otros. También es muy uti-
lizado, por su estabilidad hemodinamica, el Etomi-
dato (Sibul), aungue su capacidad de depresion su-
prarrenal cuando se utiliza en dosis repetidas, limita
su uso. Asi mismo, es utilizado el Diprivan (Propo-
fol), aunque éste provoca un mayor grado de de-
presion de las RVS. De menor uso son otros deri-
vados benzodiacepinicos, que en general, son bas-
tante bien tolerados hemodinamicamente.

Un agente que ha gozado esporadicamente de
popularidad es la Ketamina, que, aungue inicialmen-
te abandonada para la cirugia en el paciente coro-
nario por sus efectos indirectos de estimulacion he-
modinamica, vuelve a incluirse actualmente forman-
do parte de técnicas balanceadas en adicion a un
benzodiacepinico como el Midazolam, y un anal-
gésico como el Alfentanil o el Sufentanil. Esta tec-
nica, quiza dotada de menores efectos sobre las
RVS, puede provocar ciertos aumentos indeseables
de la PAP, y acompanarse de unas presiones arte-
riales medias mas bien elevadas fuera de CEC.

De cualquier modo, la técnica actual mas gene-
ralizada es la que combina los analgésicos narcoti-
cos a altas dosis, evitando el uso de N,O, y aso-
ciando o no Isoflurano, anestésico halogenado, a
una mezcla respiratoria de O,/aire, habiéndose re-
ducido la utilizacién de Halotano, y discutiéndose el
posible efecto del Isoflurano sobre el llamado «robo
coronario», que consiste en una sustracion de la
perfusion coronaria de los vasos estenéticos, en fa-
vor de las areas mejor perfundidas, al reducirse la
resistencia de los vasos coronarios sanos. Este pun-
to, sin embargo, sigue siendo tema de controversia,
y el uso actual de Isoflurano en concentraciones
prudentes sigue siendo habitual, habiendo sustitui-
do casi por completo, al menos en nuestro medio,
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al Halotano, que parece provocar mayor depresion
miocardica y de las RVS que el Isoflurano.

Por otro lado, hay que tener en cuenta que tanto
la proteccion del paciente coronario como la pre-
vencion de la elevacion de las RVP en los pacientes
con hipertension pulmonar (HTP), condujo a la uti-
lizacion habitual de Nitroglicerina en perfusion con-
tinua durante el periodo pre CEC.

En los pacientes coronarios, también es habitual
el uso de Calcioantagonistas de efecto arteriodila-
tador; en enfermos con valvulapatias aorticas, fre-
cuentemente hipertensos, esta dentro de lo habitual
el tener que controlar las cifras tensionales con per-
fusién intraoperatoria de Nitroprusiato; por dltimo, se
ha hecho habitual el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca con inhibidores del encima conversor de la
angiotensina, el Captopril, que resulta un compo-
nente frecuente del tratamiento preoperatorio de los
pacientes con valvulopatia mitral.

Vemos, pues, que cualquiera que sea la patologia,
es frecuente que los pacientes lleguen a la instau-
racion de la CEC tratados, de una u otra manera, con
agentes que reducen, en mayor o menor grado, las
RVS.

¢ Cual es la repercusién de este hecho sobre la
CEC?

La estimacion de las necesidades de perfusion de
un individuo dado se hacen en funcion de unos pa-
rametros que sean facilmente mesurables, como la
superficie corporal, derivada de peso y talla, toman-
do en consideracion otros factores, como la tem-
peratura, y con ella, el nivel de actividad metabdlica,
pero presuponen, y ésto no es facil encontrarlo en
los textos, una masa circulante fundamentalmente
constante, es decir, que el establecimiento de un
determinado flujo lleva implicito que ese flujo se ins-
taura sobre una masa volémica total del recipiente
(es decir, del paciente) constante. La presion origi-
nada con ese flujo de perfusion dependera, por tan-
to, no solo del estado de tonicidad vascular, sino
también, de la volemia del paciente. Por poner un
ejemplo: Si con un flujo constante del paciente sufre
una reduccion de su volemia, por ejemplo, por as-
piracion con el aspirador de campo, en vez de con
el de maquina, de cantidades significativas, iremos
apreciando una progresiva reduccion de la presion
de perfusion, exactamente igual que si, en vez de
perder esa sangre hacia un exterior incontrolable, lo
vamos haciendo hacia el reservorio de cardiotomia

0 el oxigenador, de manera que en un cierto tiempo,

el volumen total extracorpdreo puede llegar a su-
poner, en un paciente adulto, mas de dos litros por
encima del nivel previo de cebado, y entonces, el
flujo de perfusién, correcto segln tablas, no es ca-
paz de originar presiones de perfusion adecuadas,
dejando a parte lo relativo de establecer unas cifras
determinadas sobre lo adecuado.

Ciertamente, aunque los reflejos vasomotores es-
tan reducidos durante la anestesia, la hipotermia va
generando una vasoconstriccion gue va acomodan-
do el continente vascular a un estado de cierta hi-
poperfusion, que se traduce por una tendencia a irse
rellenando la capacidad de aimacenamiento del cir-
cuito de CEC, pero, y aqui enlazamos con los co-
mentarios previos sobre las técnicas anestésicas,
esa tendencia vasoconstrictiva se ve reducida aun
mas por un efecto farmacolégico de reduccién de
resistencias vasculares, con lo que se hace mas di-
ficil el mantenimiento de las presiones de perfusion.

Se plantea entonces, la necesidad de utilizar
agentes vasoconstrictores para elevar dichas pre-
siones, y aqui se suscita el problema importante, so-
bre todo por sus posibles consecuencias a poste-
riori: ¢Se trata de una situacion de vasoplegia pura,
o de hipovolemia absoluta, o una situacién mixta?;
¢ Esta indicado administrar un farmaco que, para ele-
var la presion de perfusion va a reducir el flujo renal,
hepatico o incluso cerebral —dada la pérdida de la
capacidad de autorregulacion de estos territo-
rios—7; ¢,No es ese el mismo que se pone en mar-
cha, por ejemplo, en el shock hemorragico, y que da
lugar a las lesiones organicas tipicas de esta enti-
dad?; (Es posible reponer la volemia secuestrada
en el circuito de CEC sin alterar las condiciones del
campo operatorio ni evitar la distension cardiaca?

Es obvio que la mejor medida es la preventiva,
pues cualquiera de los remedios a posteriori conlle-
va dificultades, y los cirujanos, en algunos casos,
deberan saber entender que la seguridad del pa-
ciente es algo a lo que deben supeditarse otras con-
sideraciones técnicas y, a veces, de mera comodi-
dad.

No son ya frecuentes en nuestro medio situacio-
nes en la que se haga necesaria la perfusién de va-
sodilatadores durante la CEC, dadas las actuales té-
nicas anestésicas y quiza sélo se ven en el caso de
perfusiones alargadas, o en pacientes concretos en
los que exista una tendencia a la elevacién de las
RVS, y en aquellos en los que un corto periodo qui-
rurgico prebypass no ha permitido la administracion
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de dosis elevadas de narcéticos o farmacos vaso-
rrelajantes, sin olvidarse de aquellos casos en los
gue, simplemente, se asiste a una excesiva super-
ficializacion del nivel de anestesia, con reacciones
vasomotoras reflejas de vasoconstriccion, y que
suelen aparecer simplemente con un hipnaético.

Otras consideraciones pueden aun hacerse sobre
la interaccion del manejo anestésico sobre la CEC.

Una de ellas puede ser la referente al aporte de
liquidos en el periodo previo a la instauracion de la
CEC. El tratamiento previo con diuréticos y agentes
que reducen las RVS, unido a las técnicas anesté-
sicas con narcéticos a dosis elevadas, obliga a la ad-
ministracion de volimenes importantes de liquidos
para mantener la hemodinamica del paciente. Ello
origina, a veces, una hemodilucion acentuada, es-
pecialmente, cuando se efectda extraccion de san-
gre para autotranfusion, al final de la CEC.

Con ésto las cifras de la analitica previa a la in-
tervenciéon pueden ser muy diferentes a las que real-
mente existen inmediatamente antes de la CEC, lo
gue tendrd que ser tenido en cuenta por el perfu-
sionista.

Ademads, gran parte de esa reposicion de volumen
suele hacerse con agentes como el Hidroxietil-Al-
midén (Expafusin), que puede reducir la tendencia
a la agregacion plaguetaria, lo cual es un efecto de-
seable, puesto que reduce la tendencia a la forma-
cion de conglomerados plaquetarios que se pierden
en el circuito de CEC permitiendo conservar las ci-
fras de plaquetas postperfusion.

Otras de las consideraciones, puede ser la del se-
cuestro de niveles apreciables de drogas anestési-
cas en el sistema extracorporeo, que, administradas
antes y durante la CEC, mantienen unas concentra-
ciones en la sangre contenida en el mismo, v, te-
niendo en cuenta que los volimenes almacenados
en el oxigenador y reservorio, suelen infundirse en
su totalidad directamente o a través de frascos de
vacio, generalmente, en pocos minutos, la posibili-
dad de que las drogas presentes en dicha sangre
puedan ejercer un efecto farmacologico es algo a te-
ner en cuenta, y de hecho, estan apareciendo en la
literatura trabajos que tratan este problema, en re-
laciéon con drogas concretas (Tabla 111).

La consecuencia a extraer de todo lo expuesto es

TECNICA ANESTESICA

Cirugia Cardiaca

PREMEDICACION

Mantenimiento
precarga

Manejo adecuado
de volemia

Técnicas analgésicos DA, | —
Halogenados RVS “Filf_l?gpecf:l_(gﬁ
NTG, NP Sedantes)
1 pperf |
C.EEG: f | P.Perf T P.Pert
Secuestro
de volemia

Déficit perfusion
tisular

Vasolonicidad
refleja
hipotermia

TABLA Il
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que tanto el Perfusionista como el Anestesidlogo
deben estar al tanto de las problematicas del otro y,
dirlamos, que deben formar equipo entre si tanto o
mas que con el Cirujano, ya que la actividad de uno
y otro esta interrelacionada y es interactiva.

Seria absurda una situacion de incomunicacion en
la que cada cual estuviera tomando actitudes que re-
percutan en la actividad del otro, y que le obligaran,
a su vez, a medidas indtiles, cuando no perjudicia-
les.

La frecuente actitud de dejadez que, desgracia-
damente, ha sido adoptada por muchos Anestesio-

logos que trabajan en Cirugia Cardiaca, ha sido no
poce culpable de gran parte de esta incomunicacion,
gue hoy es evidente en muchos Servicios de Ciru-
gia Cardiaca. No es menos cierto que cada vez hay
mas especialistas que se estan dedicando a esta
area como Superespecialidad, y que estan muy in-
teresados en cambiar este estado de cosas, y con-
seguir una colaboracion estrecha con los Perfusio-
nistas, como siempre hubiera debido existir.

Esperemos que pronto, esta colaboracién sea el
habitual estado de cosas entre nuestras respectivas
actividades.
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Cambio de domicilio

Bard de Espafia, S.A., pone en su conocimiento
que, a partir del 1.° de mayo de 1991, el nuevo do-
micilic social de nuestra sede central en Barcelona
sera el siguiente:

Bard de Espana, S.A.
Poligono Industrial Rosanes
C/ Luxemburgo, s/n.
Tel. 774 10 18
08769 Castellvi de Rosanes - Barcelona

Bard de Espafa, S.A. Al servicio de la comunidad
médica en los siguientes teléfonos y direcciones:
Oficinas:

Avda. Diagonal, 429, 4.7 planta

Tel. (93) 201 35 00

Fax. (93) 200 49 43 - TIx. 97850 USCI E

08036 Barcelona

Antonio Toledano, 36

Tel. (91) 409 40 47

Fax. (91) 409 05 83 - TIx. 47870 USCI E
28028 Madrid

Delegaciones:

Norte:

Campo de Volantin, 20, 2.° - 48007 Bilbao
Tel. (94) 446 60 12 - Fax. (94) 446 74 07
Sur:

Manuel Casana, 15, 2.° - 41005 Sevilla
Tel. (95) 65 94 64 - Fax. (95) 465 23 47

Bard de Espana, S.A.

La bomba Infus O.R. ahora disponible
en Espafa.

Bard se complace en anunciar el lanzamiento de
un revolucionario nuevo sistema de suministro mul-
tidroga para uso en quiréfano y cuidados intensivos.

El Infus O.R. es una bomba programada auto-
maticamente para infusion de una droga especifica
con la simple aplicacién de una «Plantilla Inteligen-
te» magnéticamente codificada. Este avance tec-
noldgico permite que, con una méquina, se pueda
administrar una gran variedad de sustancias como

analgésicos, relajantes musculares y otras drogas,
usadas diariamente durante la anestesia —todo ello
gracias al uso del Sistema Bard de Plantillas Inteli-
gentes.

El sistema de Plantillas Inteligentes convierte al
Infus O.R. en un sistema de suministro especifico
para un agente intravenoso en particular. Elimina la
necesidad de calculos complejos y asegura un ré-
gimen de infusion preciso que reduce el riesgo de
suministro inadecuado. Peso del paciente, bolo y ta-
sas de infusion, se introducen facilmente por medio
de unos diales giratorios que permiten ver sus pa-
rametros respectivos a simple vista. Una plantilla de
cristal liquido indica el total de volumen infundido.

El Infus O.R. Bard pesa menos de 1 kg y funciona
con pilas alcalinas que proveen potencia para 150
horas de uso aproximadamente.

Senales de alarma, gque son activadas por un pro-
grama de sistemas de software, monitorizan conti-
nuamente el funcionamiento del Infus O.R. Posee
los certificados de aceptacion concedidos por l0s
estandards de seguridad BS 5724.1 y IEC 601.1.

Como complemento a la bomba, Bard produce
sets de anestesia desechables que se fabrican con
tubo resistente al acodamiento y han sido disenados
especificamente para minimizar problemas de oclu-
sion, incluso cuando se requieran volumenes de ce-
bado de 1.5 ml solamente.

Para mas informacion, dirigirse a:

Bard de Espana, S.A.

Poligone Industrial Rosanes,

calle Luxemburgo s/n.

08769 Castellvi de Rosanes. Barcelona.
Tel. (93) 774 10 18.

Medtronic Hispania, S.A.

Reservorio de Cardiotomia MCR-4000-F

Nos complacemos en anunciar el lanzamiento al
mercado del nuevo reservorio de cardiotomia MCR-
4000-F con capacidad de 4 litros y filtro de 20 micras
que aporta un bajo volumen salino capturado (32 ml)
y un volumen residual de 66 ml.

Este reservorio puede usarse en el post-opera-
torio como sistema de drenaje incorporando dos en-

40 - A.E.P. N.° 12, Primer Semestre 1991



NUEVOS PRODUCTOS

tradas filtradas de 3/8 para usarse en el drenaje
pleural y mediastinico eliminando la necesidad de
unir los sistemas de drenaje.

Sistema de asistencia cardio-respiratorio
BIO-MEDICUS

Medtronic se complace en anunciar la adquisicion
de la compania BIO-MEDICUS. Esta empresa pio-
nera en la fabricacion de bombas centrifugas para
cirugia extracorpérea ha desarrollado un nuevo sis-
tema de asistencia cardio-respiratoria PBS, Modelo
1000, gue consiste en el siguiente equipo integrado:
— Consola Bio-Medicus mod. 540.

— Cabina portatil con lampara haldégena.

— Modulo de enfriamiento-calentamiento con po-
sibilidad de monitorizar tres sondas de tempe-
ratura Mod. BIO-CAL 370.

— Motor externo.

— Mezclador de oxigeno Sechrist con mangueras
de conexion oxigeno/aire.

— Manivela manual.

También incluye como elementos desechables
los circuitos de tubos n.° 7105 y 7106, el cono para
Bio-bomba BP-80, el medidor de flujo desechable
DP-38 y la canula percutanea.
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CARTAS AL DIRECTOR

Bienvenida Anna:

No te prometemos un jardin de rosas, pero que
vamos a decirte a ti si sabes perfectamente lo que
te espera, puesto que siempre estuviste.

Eres de las veteranas y bien hemos de resaltar
que quiza sea el conocimiento de nuestra trayectoria
profesional, las luchas laborales que ha supuesto y
supone que te contemplen -como perfusionista, 10
que nos mantiene la inquietud y el animo para seguir
luchando y aportando cada cual lo que puede y en
tu caso Ana, si has asumido la direccién de la revis-
ta, es una rendicién mas por amor a tu profesion,
que ojala sea secundada por gente quiza ya algo
cansada pero con una valiosa experiencia que todos
podriamos aprovechar.

Espero Ana, que encontremos la manera de ame-
nizar el trabajo y tengamos la suficiente materia, in-
genio y capacidad para conseguir una revista que
comunique, informe y nos forme.

iA ver si lo conseguimos directora!

Comité de redaccion

Queridos companeros/as:

Durante estos 7 afios que aproximadamente he
estado en el cargo de Secretario General de la
A.E.P. he tenido el gran honor de trabajar con 3 Pre-
sidentes (Sra. Garin, Sr. Moles y Sr. Mena), y una
serie de personas que han estado o estan en la Jun-
ta Directiva y en la Redaccion de la Revista (Teo Cu-
bero, Rosa Gomez, Ginés Tocén, Emma Ruiz, Son-
soles Arriaza, José Luis Mahiner, Inmaculada Me-
juto, M.® Eugenia Rivera, Maria Eugenia Lores, M.®
Eugenia Sevillano, Margarita Olivares, Ana Segovia,
Marta Sanchez, Ana Gonzalez, Neus Junquera, Nati
Vicario, Rosa Molera, Miguel Angel Villar, Javier Se-
gura, Asuncion Revollo, Ana Sold, Vicente Alambia-
ga, Charo Cuenca, etc; y si alguno he olvidado citar
le ruego me perdone). Juntos hemos recorrido un

largo y dificil camino cumpliendo nuestros objetivos
unas veces mejor y otras peor, pero casi siempre
con una gran ilusion y entrega. A citar: Relanza-
miento de la Revista, Relaciones Internacionales,
10.° Aniversario, Reforma de Estatutos, Asesoria
Juridica, Informatizacion y mejoras en la Administra-
cién e incluso un Sindicato en puertas, entre otras
muchas cosas. Todo este trabajo, se ha realizado
como todo en esta vida con la doble cara, unas ve-
ces de alegria e ilusidon y otras de tristeza y desen-
canto, segun se desarrollaban los acontecimientos.

De cualquier modo durante este periodo de tiem-
po, gracias al.esfuerzo y trabajo de todos vosotros,
se ha conseguido dar a la A.E.P. una entidad es-
pecial, pequena si me apurais, pero una entidad con
carisma y unién personal y profesional al fin; y adn
se le debe dar mas.

Quiero daros las gracias a todos y cada uno de
vosotros por vuestro esfuerzo y colaboracion asi
como a todos los miembros de la A.E.P. colabora-
dores y numerarios por su paciencia y apoyo duran-
te el tiempo que durd mi gestion.

Para finalizar, me gustaria deciros tanto a los eje-
cutivos de la Asociacién, como a los miembros de
base, que hablar A.E.P. o de la A.E.P. hoy en dia
significa hablar de Perfusion o de la Perfusion en
este pais; Perfusion que ya no es el proyecto de
unos pocos, sino que se ha convertido en una fuerza
real, con impacto social y serios compromisos tanto
profesionales como asistenciales y cientificos den-
tro del marco de la Sanidad Nacional.

Desde aqui hago un llamamiento a todos, jovenes
y viejos perfusionistas, para que el camino que se
emprendi¢ siga su trayectoria firmemente y sin fi-
suras, y no caiga en la desidia, desilusion, pasotismo
o absentismo mental que a la postre se vuelve siem-
pre contra nosotros como nuestro peor enemigo.

Muchas gracias a todos y hasta siempre.

Juan G. Pavon
Perfusionista
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The practice of cardiac anesthesia
Edited by

Frederick A. Hensley, Jr., MD

Donal E. Martin, MD

Little, Brown Company

Boston, Massachusetts 02108

Libro de bolsillo, de facil lectura, dando una visién
amplia y clara sobre el manejo del paciente cardiaco
quirdrgico. Escrito por profesionales anestesidlogos,
cardidlogos e intensivistas, este libro es un com-
pendio de importantes factores.

Cada capitulo ofrece, para una mejor compren-
sion del paciente cardiaco, una concisa vision sobre
fisiopatologia y farmacologia. Este libro esta dividido
en tres principales apartados:

1. En los 10 primeros capitulos ofrece una vision
cronoldgica de lo que seria el manejo anestésico de
un paciente sometido a C. Cardiaca.

2. En los ocho capitulos siguientes, nos presenta
la conducta anestésica a seguir frente a patologias
cardiacas especificas.

3. En los restantes, el foco de atencion se centra
en una puesta al dia de los distintos sistemas y téc-
nicas sobre asistencias circulatorias, tanto dentro
como fuera de quiréfano.

En cuanto al estilo literario, éste estd organizado
de tal forma que quede bien subrayado aquellos
puntos a no olvidar, poniendo énfasis en el porque
y cuando de las acciones a realizar.

&
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En esta seccién intentamos dar la méaxima informa-
cion sobre congresos, jornadas y conferencias que
creemos pueden ser de nuestro interes.

Eventos Internacionales

12-15 junio

13-14 septbre.

20-22 septbre.

22-25 septbre.

14-18 octubre

Fourth European Congress on Ex-
tracorporeal Circulation Technology
Leeuwenhorst Congress Centre
Noordwijk (The Netherlands)
Schultz Hagenstraat 53

3062 XJ Rotterdam

Tf. 4529532

International Congress of Frech
Speaking Perfusionist

Sherbrooke

Quebec (Canada)

Fifth National Congress of ltalian
Perfusionist

Villa Miani/Villa Trionfale

Rome (Italy)

M. Erminia Macera Mascitelli

Via Vittoria Locchi 22

50141 Florence

Tf. 055415013

European Association for Cardio-
thoracic Surgery

Royal Lancaster Hotel

London (England)

Professor M. Turina

Secretary General EACTS
University Hospital

CH-8091 Zurich (Switzerland)

Ti. (0)81 7611085/7611277
Canadian Cardiovascular Society
Calgary Convention Center
Calgary, Alberta (Canadé)

19-20 octubre Cardiac Surgery 1992

20-25 octubre

7-9 novbre.

18-21 novbre.

&/

Trump Regency Hotel

Atlantic City, New Jersey (USA)
Rosemary Morrone

Division of Cardiothoracic Surgery
Cooper Hospital University Medical
Center

One Cooper Plaza

Camden, NJ 08103 (USA)

Tf. (609) 3423277

Annual Meeting of the American
College of Surgeons

McCormick Place

Chicago (USA)

ProMedica International

620 Newport Center Drive

Suite 575

Newport Beach

California 92660’

Tf. 7146405870

Annual Meeting of the Southern
Thoracic Surgical Society

Hyatt Regency Grand Cypress
Orlando, Florida (USA)

Southern Thoracic Surgical Society
111East Wacker Drive

Chicago lllinois 60601-4310

Tf. (312) 6447020

64TH Scientific Sessions of the
American Heart Association
Anaheim, California (USA)
American Heart Association
Scientific Sessions

7320 Greenville Avenue

Dallas, TX 75231

Tf. 214 7061441
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Aprovechando este apartado, me gustaria comu-
nicaros a todos el ofrecimiento realizado por la em-
presa BARD DE ESPANA, S.A. de subvencionarnos
un ndmero especial de nuestra revista dedicado a
un tema monografico de libre eleccion.

Los originales deberan enviarse a la sede de la
Revista, en el Hospital de San Pabio de Barcelona.

Esperando vuestra colaboracion, me despido has-
ta el proximo numero.

Anna Gonzalez.
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1. Se publicaran trabajos relacionados con la es-
pecialidad y otros afines que se consideren de in-
terés.

2. La extension del trabajo sera libre y se presentara
en papel blanco tamafo DIN-A4, mecanografiados
por una sola cara y a doble espacio en todos sus
apartados, con margenes no inferiores a 2 cm.

La numeracion debe comenzar por la pagina del ti-
tulo y figurara en el margen superior derecho de ma-
nera correlativa y en el siguiente orden:

a) Una primera pagina que debe contener:

— El titulo. Conciso, pero informativo.

— Puede existir un subtitulo de no mas de 40 es-
pacios.

— Nombre y dos apellidos de cada uno de los
autores con el maximo titulo académico alcan-
zado.

— Nombre del (los) departamento (s) y la (s) ins-
titucion o instituciones a las que el trabajo
debe ser atribuido.

— Nombre y direccion del responsable de la co-
rrespondencia sobre el trabajo.

b) Una segunda pagina gue contendra un resumen
de una extensién maxima de 150 palabras. En
esta segunda pagina deben formularse los ob-
jetivos del estudio, los procedimientos basicos,
los hallazgos mas importantes y las conclusiones
principales. No incluira datos no citados en el tra-
bajo.

c) En una tercera pagina, abstrac en inglés.

d) Texto del trabajo. Debera contener los siguientes
apartados:

— Introduccion

Material y método

Resultados

Discusion

Conclusiones

e) Bibliografia. Numerada por orden de aparicion en
el texto, donde constard la enumeracion de la
cita.

Seran redactadas segun las siguientes normas:
Articulos:

— Apellidos e inicial del autor o autores

— Ttitulo del trabajo

— Abreviatura internacional de la revista

— Vol.: paginas, ano de publicacion

Libros:
— Apellidos e inicial del autor o autores
— Titulo del libro

— Editorial, paginas, ciudad y ano.
Se recomienda incluir los de especial interés y
las de reciente revision, procurando no sobre-
pasar 25 citas.

f) Tablas, ilustraciones y fotografias:
Cada tabla, esquema o ilustracion, debe ser con-
feccionada en folio aparte. Se recomienda tinta
china en la construccion de tablas y esquemas
que iran numeradas en la parte inferior segun el
orden de exposicion en el texto y con un titulo
informativo. Las fotografias blanco y negro sobre
papel brillo tamano 10 x 13 llevaran al dorso el
nombre del autor y el nimero de orden. Al pie
del folio ira la explicacion de las abreviaturas.
En folio aparte, y con el mismo nimero de orden
y titulo informativo, se mecanografiard a doble
espacio la explicacion de la tabla, esquema o fo-
tografia, procurando ser breve y concreto.

3. El Comité de Redaccion se reserva el derecho de

no aceptar trabajos que no se ajusten a las presen-

tes instrucciones, asi como, previamente a su acep-

tacion sugerir las modificaciones que considere ne-

cesarias.

Comité de seleccion y redaccion
de la revista A.E.P.
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4350617 215 01 42

BILBAO
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SUSCRIPCION

SUSCRIPCION

Remitir a
A.E.P. Revista de la Asociacion Espafola de Perfusionistas
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
Secretaria de Cirugia Cardiaca
Sant Antoni Maria Claret, 167
08025 Barcelona (Espana)

i_

Suscripcion a la revista A.E.P.

Nombre

|

|

|

|

|

|

|

|

i Direccion NUm.
| Localidad D.P.
| Pais
E Tel.
: Centro de trabajo
|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

Localidad D.P.
Pais

Categoria profesional

Suscripcion anual para Espana: 1.500 ptas.

Forma de pago:

Transferencia bancaria a la Revista de la Asociacién Espariola de Perfusionistas.

Cta. Cte. num. 4856-34 de la Caixa de Pensions per a la Vellesa i d'Estalvis de Catalunya i Balears.

Suscripcién anual otros paises: 20 $. |
Forma de pago: X
Cheque nominativo a nombre de la Asociacion Espafiola de Perfusionistas.

Remitido a Sra. Rosa Garin Soler.

Pasaje Garcia Cambra, 10 - 08041 Barcelona.
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ALTO RENDIMIENTO
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SORIN ESPANA, S.A, Dr. Esquerdo, 70
Central: Barcelona Tel (91) 283 gg g;
Ctra. Cerdanyola, 69-71
Fax 409 77 63
Tel. (93) 674 30 50 28007 Madrid
: Telex 93889 SRIN E RS

Fax 675 22 52 Representantes
08190 Sant Cugat del Vallés  en toda Espaiia

EUROPEAN HIGH TECHNOLOGY FOR LIFE

» MONOLYTH
introduces a new concept
to the operating room.
« MONOLYTH
represents a significant
step forward in many
areas of concern

to the cardiovascular
team today.

Discover the unique
features and
characteristics of this
new high technology
oxygenation device.

SORIN

BIOMEDICA







