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La medicina basada en la evidencia es un nuevo para-
digma cientifico, cuyo objetivo es utilizar la bibliografia
médica mas efectivamente para su aplicacién en la practi-
ca clinica. El objetivo de este trabajo es conocer el nivel de
evidencia cientifica en articulos pediatricos espafioles. Se
comparan los articulos originales publicados en ANALES Es-
PANOLES DE PEDIATRIA durante un periodo de 6,5 afios
(n = 733) con los articulos originales publicados en Pe-
diatrics durante un periodo de 1,5 afios (n = 300).

El nivel de calidad de la evidencia cientifica en ANALES es
bueno sélo en el 3 % de los articulos originales (ensayos cli-
nicos aleatorizados), regular en el 30,4 % (ensayos clinicos
no aleatorizados, estudios de cohorte, estudios caso-control)
y malo en el 66,6 % (estudios descriptivos, series clinicas,
etc.). S6lo el 10,2 % de los articulos utilizan conceptos epide-
miolégicos apropiados en medicina basada en la evidencia,
principalmente conceptos “blandos” (odds ratio, riesgo re-
lativo, intervalo de confianza, etc.), y practicamente ningtin
concepto “fuerte” (ntimero de pacientes a tratar, cociente de
probabilidad, odds preprueba, etc.). El drea tematica de neu-
mologia presenta la mejor calidad de la evidencia cientifica,
mayor uso de conceptos metodolégicos apropiados y mayor
nivel de accesibilidad estadistica. Recurrir a la colaboracién
de epidemiélogos y/o bioestadisticos constituye el primer
paso razonable para mejorar la evidencia cientifica de las
publicaciones. Los indicadores bibliométricos en medicina
basada en la evidencia detectados en Pediatrics constituyen
un buen patrén de referencia para ANALES.
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ASSESSMIENT OFTHEQUALUTY OF SCIENTIAC
EVIDENCEIN AnALEs EsPANOLES DE PEDIATRIA

Evidence-based medicine is a new scientific paradigm that
aims to use medical literature more effectively in guiding
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medical practice. The aim of this study was to assess the qua-
lity of scientific evidence in Spanish pediatric articles. Origi-
nal articles published in ANALES ESPANOLES DE PEDIATRIA during
a 6.5 year period (n = 733) were compared with those pu-
blished in Pediatrics during a 1.5 year period (n = 300).
The quality of scientific evidence in ANALES was high in
only 3 % of original articles (randomized clinical trials). It
was average in 30.4 % (non-randomized clinical trials, co-
hort studies, case-control studies) and poor in 66.6 % (des-
criptive studies, case reports, etc.). Only 10.2 % of articles
used appropriate methodological concepts according to
evidence-based medicine. These concepts were mainly
“soft” (odds ratio, relative risk, confidence interval) and
no “hard” concepts (number needed to treat, likelihood
ratio, odds pretest) were detected. The pediatric specialty
showing the highest quality of scientific evidence, greatest
use of appropriate methodological concepts and greatest
statistical accessibility was pneumology. The first step in
improving the quality of scientific evidence would be to
establish collaboration between epidemiologists and/or
biostatisticians. The evidence-based bibliometric indicators
found in Pediatrics serve as a gold standard for ANALEs.

INTRODUCCION

La medicina basada en la evidencia (MBE) —o si se pre-
fiere un término menos anglosajon, la medicina basada
en pruebas— se define como el uso consciente, explicito y
juicioso de la mejor evidencia disponible para tomar de-
cisiones (clinicas) en individuos enfermos; practicar MBE
significa integrar en la maestria clinica individual del mé-
dico la mejor evidencia clinica disponible a partir de la
exploracion sistematica (de la bibliografia)'. La MBE cons-
tituye un nuevo paradigma cientifico basado en la medi-

Prof. Manuel Sala, 6, 3” A. 03003 Alicante.
Correo electronico: gonzalez_jav@gva.es

Recibido en octubre de 2000.
Aceptado para su publicacién en noviembre de 2000.

ANALES EsPANOLES DE PEDIATRIA. VoOL. 54, N.© 4, 2001



La evidencia cientifica de ANALES ESPANOLES DE PEDIATRIA

cina con “autoridad” (da mas valor al qué se dice y cémo
se dice), y que desplaza a un lado el paradigma antiguo
basado en la medicina “autoritaria” (da mas valor a quién
lo dice), en el seno de un movimiento mas democrético
en la toma de decisiones’.

La MBE constituye un filtro de calidad ante el exceso
de informacion de que se dispone actualmente (se ha
acufiado un nuevo término al respecto: “infoxicacion”),
y plantea una actitud diferente ante los articulos cientifi-
cos, en nuestro papel como lectores y como autores.

La MBE puede aplicarse en la practica a cualquier tipo
de intervencién sanitaria, sea diagnéstica, terapéutica o
preventiva, mediante cuatro pasos fundamentale!?, que
son los que se exponen en la tabla 1. La MBE pretende
aportar mds ciencia al arte de la medicina, de forma que
conjuga perfectamente la teorfa (pasos 2 y 3) con la prac-
tica (pasos 1y 4).

El segundo paso (btsqueda sistemética de las mejores
pruebas disponibles en la bibliografia para identificar los
trabajos relevantes, en el que el grado de evidencia cien-
tifica depende del nivel de calidad de los tipos de disefio)
y el tercer paso (valoracién critica de las evidencias cien-
tificas encontradas, siendo preciso tener una serie de co-
nocimientos metodolégicos bésicos en epidemiologia y/o
bioestadistica) constituyen el ndcleo fundamental de la
revision critica de las publicaciones cientificas, una de
las caracteristicas basicas de la MBE.

En la MBE se engloban también un conjunto de areas
médicas relacionadas en mayor o menor grado entre
ellas (evaluacién de las tecnologias médicas, investiga-
cién de los resultados médicos y de la efectividad de la
practica clinica, evaluacion socioecondmica en ciencias
de la salud, andlisis de la calidad asistencial, investiga-
cion de resultados en salud o outcomes research, etc.),
que son las piezas de un rompecabezas que es preciso
delimitar y conocer para no convertir la MBE en un cajén
de sastre?*>.

Asi pues, si no es facil delimitar qué es la MBE, més
complicado resulta obtener indicadores bibliométricos
objetivos para medir el grado de evidencia de las publi-

TABLA 1. Pasosque deben seguirse en la practica
de la medicina basada en la evidencia

Primer paso
Formular una pregunta clara a partir del problema clinico
que hay que analizar

Segundo paso
Biisqueda sistematica de las mejores pruebas disponibles
en la bibliografia para identificar los trabajos relevantes

Tercer paso
Valoracion critica de las evidencias cientificas encontradas

Cuarto paso
Aplicabilidad de los resultados de la valoracién a nuestra
practica clinica

caciones cientificas. Conocedores de estas limitaciones
nos propusimos los siguientes objetivos:

1. Objetivo primario, conocer el grado de evidencia en
articulos originales publicados en ANALES ESPANOLES DE
PEDIATRIA.

2. Objetivos secundarios, comparar los articulos de di-
ferentes especialidades pediatricas, comparar con los ar-
ticulos publicados en una revista pediétrica extranjera
de elevada calidad (Pediatrics), y analizar qué indicado-
res bibliométricos mejoran la evidencia de las publica-
ciones.

MATERIAL Y METODOS

Fuentesde estudio

Estudio bibliométrico de todos los articulos cientificos
publicados en los niimeros ordinarios de AN Esp PEDIATR
(AnALES) durante un periodo de 6,5 afios (enero 1994-ju-
nio 2000) y de Pediatrics durante un perfodo de 1,5 afios
(de enero 1999 a junio de 2000). Se denominan ntimeros
ordinarios a los que se confeccionan con los trabajos que
los autores envian a la redaccion de las revistas. No se
incluyen en el estudio los suplementos, y en el caso de
Pediatrics tampoco se consideran los restimenes de la
publicacién electrénica.

En el estudio se seleccionaron sélo los articulos origi-
nales, ya que se consideran la publicaciones que tienen
mayor probabilidad de reflejar la produccién cientifica de
mayor calidad. Cada articulo original es revisado manual-
mente, analizando todo el articulo, pero con especial in-
terés por los apartados “Material y métodos” y “Resulta-
dos”; cada uno de los articulos originales recibié un
co6digo numérico de identificacién y se efectu6 la revisién
de las variables sometidas a andlisis segtin el ntimero de
orden asignado.

Variables estudiadas en los articulos originales

Autores

1. Ntmero de autores por articulo.

2. Tipo de autores, con especial consideracion a la co-
laboracién de epidemidlogos y/o bioestadisticos (se loca-
liza en el apartado de autores o de agradecimientos),
como potenciales artifices en el mejor disefio y analisis
estadistico de un articulo cientifico.

Area temética del articulo

Se han clasificado los temas en relacién con las diver-
sas secciones de especialidades pedidtricas: adolescencia,
alergia, cardiologfa, cirugfa, cuidados intensivos, derma-
tologia, endocrinologfa, farmacologia, gastroenterologia,
genética-dismorfologia, hematooncologia, infeccioso,
metabolismo-nutricién, nefrologia, neonatologia y medi-
cina perinatal, neumologfa, neurologifa, oftalmologfa, oto-
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TABLA 2. Accesibilidad estadistica

. Ningtin estudio estadistico

. S6lo estadistica descriptiva
Prueba de la t de Student

. Tablas bivariables

Pruebas no paramétricas

. Estadisticos demoepidemiolégicos
Correlacion lineal de Pearson
Regresion simple

. Andlisis de la variancia

© ® N O U R W N RO

. Transformacién de variables

=
(=)

. Correlacién no paramétrica

=
—_

. Regresién muiltiple

=
N

. Comparaciones muiltiples
. Ajuste y estandarizacion
. Tablas multivariables

. Potencia y tamafio muestral

= s
N U1 = W

. Andlisis de la supervivencia

—_
ISS]

. Andlisis coste-beneficio

—
(e}

. Otros andlisis diversos (p. ej., andlisis de sensibilidad)

TABLA 3. Nivelesde calidad de la evidencia

Buena (A)
Metanalisis
ECC aleatorizado de muestra grande
ECC aleatorizado de muestra pequena (enfermedad
poco prevalente)

Regular (B)
ECC aleatorizado de muestra pequena (enfermedad
prevalente)
ECC no aleatorizado
Estudio de cohorte
Estudio de caso-control

Mala (C)
Estudios transversales
Series clinicas
Casos tnicos
Comités de expertos

ECC, ensayo clinico controlado.

rrinolaringologia, pediatria general, pediatria social, psi-
quiatria, radiologfa, reumatologfa, traumatologia-orto-
pedia.

Accesibilidad estadistica

Categorfa méaxima de andlisis estadistico utilizado en
cada original segtin el orden establecido de complejidad
en las 19 categorfas de la tabla 2; es la cuantificacién del
repertorio estadistico que necesita un lector para com-
prender todos los andlisis estadisticos empleados en el
articulo (p. ej., un articulo que utilice las categorfas esta-
disticas 2, 3, 5, 8 y 16 presenta una accesibilidad corres-
pondiente a la categorfa 16). Esta lista es una adaptacién
de la que se disefi6 para evaluar la metodologia estadis-
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tica de los articulos publicados durante 1978-1979 en The
New England Journal of Medicine®, y que también ha
sido utilizada posteriormente en otros trabajos’'".

Respecto a la accesibilidad nos interesan dos puntos de
corte: a) aquellos estudios que superaban el umbral
de referencia situado en la regresién simple (accesibili-
dad > 7), para valorar el nimero de originales que efec-
tdan tnicamente técnicas bivariables (contenido de un
curso bésico de bioestadistica), respecto a los que con-
tienen métodos mds complejos y andlisis multivariables
(contenido de un curso avanzado de bioestadistica), y
b) aquellos estudios que no presentaban ningtin conteni-
do estadistico o s6lo estadistica descriptiva (accesibili-
dad < 2), con el propésito de identificar el niimero de ori-
ginales que incluyen s6lo andlisis descriptivos en relacién
a los que contienen alguna técnica inferencial.

Tipos de diseio'!

De acuerdo con la pregunta enunciada en la MBE, pue-
den diferenciarse disefios propios de la epidemiologia
descriptiva, analitica o experimental: estudio descriptivo
(si la pregunta enunciada es cudnto, cudndo, dénde y
quiénes), estudio caso-control (si la pregunta es qué dafio
produce determinada exposici6én), estudio de cohorte (si
la pregunta es qué exposicién produce un determinado
dafio), ensayo clinico (si la pregunta es cudnto disminuye
el dafio con la aplicacién de un tratamiento), estudio so-
bre prueba diagndstica (si se necesita evaluar la capaci-
dad operativa de una prueba diagnéstica).

Niveles de calidad de la evidencia cientifica

En funcién del rigor cientifico del tipo de disefio del es-
tudio se han propuesto distintas escalas de gradacion!®14,
si bien se utiliza la propuesta por la Agencia de Evalua-
cién de Tecnologia Sanitaria del Servicio Cataldn de Sa-
lud' (tabla 3).

A partir del andlisis y clasificacion de la evidencia cien-
tifica descrita en la tabla 3 pueden formularse tres grados
de recomendaciones en torno a la idoneidad de las con-
diciones de adopcién de un procedimiento médico o tec-
nologfa sanitaria®!1/15:

1. Buena (grado A): existe adecuada evidencia cienti-
fica para recomendar o desaconsejar la adopcién del pro-
cedimiento médico.

2. Regular (grado B): existe cierta evidencia cientifica
(no concluyente) para recomendar o desaconsejar la
adopcién del procedimiento médico.

3. Mala (grado O): existe insuficiente evidencia cientifi-
ca para recomendar o desaconsejar la adopcién del pro-
cedimiento médico.

Basdndose en esta clasificacion sélo se califica como
buena a la evidencia cientifica procedente de metanali-
sis y de ensayos clinicos controlados y aleatorizados.
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Aunque hay autores que restringen la MBE a estos tipos
de estudios, existen determinadas preguntas médicas
que, en principio, sélo pueden responderse con otros ti-
pos de disefio (estudios transversales, de cohorte, de
caso-control, etc.). Se considera como evidencia “acepta-
ble” de una publicacién el conjunto de la evidencia de
grado Ay B.

Conceptos metodologicos apropiados en MBE

Se utilizan para analizar la importancia de un articulo,
dentro de lo que se conoce como valoracién critica de
documentos; los principales conceptos epidemiolégicos
se resumen en la tabla 4.

En la valoracién de publicaciones sobre tratamiento la
medida de la fuerza de asociacion se expresa mediante
dos conceptos: odds ratio (en estudios caso-control y me-
tandlisis) y riesgo relativo (en estudios de cohorte y en-
sayo clinico). Mayor valor en MBE tiene su expresién
como medida de impacto en la practica clinica: reduccién
de riesgo relativo, reduccién de riesgo absoluto y, princi-
palmente, como ntimero necesario de pacientes en trata-
miento (NNT). En MBE, todos estos estimadores deben
expresarse con un cierto grado de precisién, lo que se ex-
presa con el intervalo de confianza, que indica la magni-
tud y el sentido de una diferencia (a diferencia de la p,
claramente en desuso, que sdlo nos indica diferencia sig-
nificativa desde el punto de vista estadistico)'®.

En la valoracién de publicaciones sobre pruebas diag-
nosticas la MBE va mas alla de la sensibilidad, especifici-
dad y valores predictivos, y resulta fundamental conocer
el cociente de probabilidad, que permitird calcular la pro-
babilidad posprueba a partir de cualquier probabilidad
preprueba, y la diferencia indicara la utilidad de la prue-
ba diagndstica (bien mediante calculo matemédtico o por
el normograma de Fagan). La fiabilidad de una prueba
diagnostica estd determinada por la concordancia de sus
mediciones (variaciones intraobservador e interobserva-
dor), lo que se mide por el indice kappa'”.

Se consideran conceptos metodolégicos “fuertes” en
MBE el NNT, y los cocientes de probabilidad con proba-
bilidad preprueba y posprueba; el resto se consideran
conceptos “blandos”.

Indicadores bibliométricos de la MBE
Se utilizan dos tipos de indicadores de evidencia cienti-
fica en las publicaciones:

1. Primarios: nivel de calidad de la evidencia cientifica
de los tipos de diserio.

2. Secundarios: utilizacién de conceptos metodolégi-
cos apropiados en MBE.

Analisis estadistico
Se confeccioné la base de datos en el sistema D-BASE
IV. El estudio estadistico se realiz6 a través del sistema in-

formatico EPI-INFO. Se estimaron las medias con sus des-
viaciones estdndar para las variables continuas y las pro-
porciones para las variables categéricas. Para comparar
las medias de las variables continuas se utiliz6 la prueba
de la t de Student para datos paramétricos y Kruskall-Wa-
llis para no paramétricos, utilizando un nivel de significa-
cién alfa del 5 %. Las diferencias de medias con un valor de
p < 0,05 se consideraron estadisticamente significativas.
Para comparar la distribucién de las variables categéricas
se utiliz las pruebas de ji cuadrado, aplicando la correc-
cién de Yates y/o la prueba exacta de Fisher cuando fue
necesaria. Se estimaron los odds ratio (OR) asociados a
cada variable con sus intervalos de confianza al 95 % (IC
95 %), considerandose estadisticamente significativos
aquellos cuyo intervalo no incluia al valor nulo, OR=1.

ResuLtaDoOS

Analisis bibliométrico de la evidencia cientifica
en articulos originales de ANALES
(de enero de 1994 a junio de 2000)

ANALES publicé un total de 1.778 articulos durante los
6,5 afios del estudio, distribuidos en cinco secciones fijas
(733 originales, 489 notas clinicas, 274 cartas al Director,
107 editoriales y 69 articulos especiales) y cinco secciones
fluctuantes (47 articulos sobre “;Cudl es su diagndstico?”,
26 informes especiales, 23 articulos sobre educacién con-
tinuada, 5 protocolos y 5 avances). El tipo de articulo més
frecuente es el original (41,2 % del total de articulos), y
constituye el motivo de nuestro andlisis.

Area temética

En la tabla 5 se expresan las 10 principales dreas te-
maticas segtin el nimero de articulos originales publica-
dos, que comprenden el 85 % del total de originales en
ANatps. La principal drea tematica es neonatologia (24,1 %),
que casi duplica a la segunda en frecuencia (infeccioso).

TABLA 4. Conceptos metodoldgicos ttilesen medicina
basada en la evidencia

Riesgos
Medidas de fuerza de asociacién
Odds ratio (OR)
Riesgo relativo (RR)
Medidas de impacto
Reduccion de riesgo relativo (RRR) y absoluto (RRA)
Ntmero necesario de pacientes que hay que tratar (NNT)

Precision de los estimadores
Intervalo de confianza (IC)

Pruebas diagnosticas
Cociente de probabilidad (likehood ratio)
Odds preprueba y odds posprueba
Probabilidad preprueba y probabilidad posprueba

Concordancia
Indice kappa
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TABLA 5. Tematica principal de los originales

Namero
Neonatologia 177
Infeccioso 99
Pediatria general 90
Metabolismo-nutriciéon 49
Cuidados intensivos 42
Cirugia 39
Endocrinologia 36
Neurologfa 31
Gastroenterologia 30
Neumologia 28

TABLA 6. Tipo de estudio en los articulos originales
de ANALES EsPANOLES DE PEDIATRIA

Namero

Caso clinico tnico 6
Casuistica 5
Descriptivo (R) 208
Descriptivo (P) 188
Descriptivo (?) 78
Caso-control 40
Cohorte 129
Experimental no controlado 23
Ensayo clinico 15
Experimentacién animal 5
Coste-efectividad

Pruebas diagnésticas 31
Revisién no sistematica 3

R: retrospectivo; P: prospectivo; (?): direccionalidad del estudio descriptivo
no especificado.

Autoria

El ntimero de autores por articulo es muy amplio (de
1 a 45), con una media de 5,6 +2,7 y una mediana de
6 autores/articulo. El 76 % del total de originales estdn
firmados por la cifra razonable de seis o menos autores.

Pero mds importante que los aspectos cuantitativos en
la autorfa son los aspectos cualitativos y, principalmente, la
colaboracién de epidemidlogos y/o bioestadisticos en
la elaboracién del articulo, lo que se constaté sélo en el
12,7 % del total de originales.

Al relacionar la colaboracién de epidemiélogos y/o
bioestadisticos con el drea temdtica se encuentra un am-
plio intervalo, entre el 0 (neurologia) y el 50 % (neumo-
logfa); s6lo tres subespecialidades presentan un porcen-
taje de colaboracién estadisticamente superior a la media
de AnarEs: neumologia en el 50 % de sus articulos origi-
nales, metabolismo-nutriciéon en el 22,4 % y pediatria ge-
neral en el 21,1 %.
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Accesibilidad estadistica

Al considerar los dos puntos de corte, se encuentra un
exceso de originales con accesibilidad < 2 (ausencia de
estudios estadisticos inferenciales = 39 %) y escasa pre-
sencia de originales con accesibilidad > 7 (analisis esta-
disticos superiores a la técnica bivariable = 17,7 %).

Al relacionar la accesibilidad estadistica > 7 con el 4rea
temadtica nos encontramos un amplio intervalo, entre el
0% (cirugia) y el 35,7 % (neumologia); sélo dos subespe-
cialidades presentan un porcentaje de accesibilidad esta-
distica > 7 estadisticamente superior a la media de ANALES:
neumologia en el 35,7 % de los articulos originales y en-
docrinologia en el 33,3 %.

Los articulos originales en los que colaboran epidemi6-
logos y /o bioestadisticos presentan accesibilidad estadisti-
ca>7 en un 38,7 %, frente al 14,7 % de los articulos origi-
nales con autores exclusivamente clinicos (OR = 3,67,
IC 95% 2,23-6,03; p = 0,0000000).

Tipo de estudio

En la tabla 6 se especifica el tipo de disefio del estudio
en cada uno de los 733 articulo originales de ANALES. Exis-
te una mayoria abrumadora (65 %) de los estudios des-
criptivos (bien retrospectivos, prospectivos, ambispecti-
vos o de direccionalidad no especificada), lo que se
refleja en la calidad de la evidencia cientifica.

Calidad de la evidencia cientifica

Basandose en la escala de graduacién de la evidencia
segtn el nivel de calidad del tipo de disefo, en ANALES
s6lo el 3% de los articulo originales (n = 22) presentaban
una evidencia buena (grado A), el 30,4 % (n =223) una
evidencia regular (grado B) y el resto una evidencia mala
(grado O). Es decir, s6lo una tercera parte del total de ar-
ticulos de ANALES tenfan una evidencia cientifica “acepta-
ble” (grado Ao B).

En la tabla 7 se relacionan el nimero de originales de
cada 4rea temética con su grado de calidad cientifica. La
calidad de la evidencia “aceptable” (grado A o B) oscila
en un amplio intervalo, entre el 16,1 % (neurologia) y el
57,1 % (neumologia); s6lo una subespecialidad presenta
un porcentaje de evidencia “aceptable” estadisticamente
superior a la media de ANALES (neumologfa).

Los articulos originales en los que colaboran epidemi6-
logos y /o bioestadisticos presentan una calidad de eviden-
cia “aceptable” (grado A o B) en el 53,7 % frente al 30,5 %
de los articulos originales con autores exclusivamente cli-
nicos (OR=2,65; IC 95 %, 1,67-4,22; p = 0,0000000).

Resulta l6gico encontrar una relacion directamente pro-
porcional entre el mejor grado de evidencia cientifica de un
original y el mayor nivel de accesibilidad estadistica (tabla 8).

Conceptos metodoldgicos apropiados en MBE
S6lo lo utilizaron 75 articulos originales (10,2 % del to-
tal), principalmente los conceptos odds ratio, riesgo rela-
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tivo e intervalo de confianza; s6lo se constatdé un con-
cepto metodolégico “fuerte”, en un articulo de cirugfa pe-
didtrica sobre pruebas diagnésticas que empleé el co-
ciente de probabilidad.

Al relacionar el uso de conceptos metodoldgicos de
MBE con el 4rea tematica nos encontramos un amplio
intervalo, entre el 2,4 % (intensivos pedidtricos) y el
17,9 % (neumologia); ninguna subespecialidad presentan
un porcentaje estadisticamente superior a la media de
ANATES.

En los articulos originales con calidad de evidencia
“aceptable” (grados A o B) se encuentra que el 17,6 % uti-
liza conceptos metodolégicos de MBE, frente al 6,6 % de
los articulos originales con evidencia mala (grado C)
(OR=3,03; IC 95 %, 1,82-5,08; p = 0,000003).

Diferencias temporales

Entre los articulos originales publicados en los primeros
18 meses del estudio (enero 94-junio 95, n = 146) y los dl-
timos 18 meses del estudio (enero 99-junio 00, n = 160)
(tabla 9): con el paso del tiempo se encuentran diferen-
cias significativas respecto a la mayor complejidad de los
estudios estadisticos y el mayor uso de conceptos me-
todolégicos propios de la MBE, pero no se ha reflejado
en una mejora de la calidad de la evidencia cientifica
en ANALES.

Comparacion de la evidencia cientifica
en articulos originales de ANALEs y Pediatrics
(de enero de 1999 a junio de 2000)

Durante el perfodo de estudio ANALES publica un total
de 402 articulos y Pediatrics 705, pero con diferente dis-
tribucién en el tipo de articulos. ANALES publica, de forma
estadisticamente significativa, mayor ntimero de notas cli-
nicas (24,9 % frente al 7,5% de Pediatrics) y articulos es-
peciales (5,2 % frente a 2,1 % en Pediatrics) y Pediatrics
publica, de forma estadisticamente significativa, mayor
numero de editoriales (9,5 % frente a 6 % de ANAIES), car-
tas al Director (25,6 % frente a 13,7 % en ANALES) e infor-
mes (12,6 % frente a 2,2 % en ANALES); sin embargo, el
porcentaje de originales (motivo de nuestro estudio) es
similar en ambas revistas (39,8 % en ANALES y 42,5 % en
Pediatrics).

Al analizar las diez principales areas teméticas en los ar-
ticulos originales de ANALEs (n = 160) y de Pediatrics
(n=300) se encuentra una distribucién temética similar:
en ambas revistas la neonatologia es la mds importante,
y las 4reas de pediatrfa general e infeccioso le siguen en
importancia, de forma que estas tres dreas tematicas abar-
can el 47 % del total de originales de ANALES y el 60 % del
total de Pediatrics.

No se observan diferencias en los aspectos cuantitati-
vos respecto a la autorfa de los originales, pero si dife-
rencias cualitativas: la colaboracién de epidemi6logos y/o
bioestadisticos se constata en el 31,3 % de los articu-

TABLA 7. Interrelacion subespecialidad-calidad evidencia

A B C A+ B (%)

Neonatologia 9 71 97 45,2 (NS)
Infeccioso 2 25 72 30,3
Pediatria general 0 20 70 22,2
Metabolismo-nutricién 1 15 33 32,6
Intensivos 0 13 29 30,9
Cirugia 1 8 30 23,1
Endocrinologia 2 14 20 44,4 (NS)
Neurologia 1 26 16,1
Gastroenterologia 2 9 19 36,6 (NS)
Neumologia 3 3 12 57,1 (p =0,06)

Se expresa el nimero de articulos de cada subespecialidad con calidad

de la evidencia de grados A, B y C. También se expresa el porcentaje de
articulos de cada subespecialidad con evidencia “aceptable” (grado A o B).

En paréntesis se indican aquellos con mayor porcentaje de evidencia
“aceptable” (grado A o B) que la media de ANALES (33,4 %), y si existe diferencia
significativa desde el punto de vista estadistico.

TABLA 8. Interrelacion calidad
de la evidencia-accesibilidad estadistica

Accesibilidad estadistica (%)
>2 >7
Grado A 45 50,0
Grado B 5,8 29,1
Grado C 55,7 6,7

TABLA 9. Diferenciastemporalesen losindicadores
bibliométricos de la medicina basada
en la evidencia

ANALES ESPANOLES DE PEDIATRIA
Enero 1994 Enero 1999
ajunio 1995 OR(IC95%) p a junio 2000
(n = 146) (n = 160)
Colaboracién
epidemidlogo
y/o bioestadistico 13,0 % 0,90 (0,43-1,87) 11,9 %
p=076
Calidad evidencia
grado A+ B 29,4 % 0,83 (0,48-1,41) 25,6 %
p=045
Accesibilidad
estadistica
<2 43,2% 0,86 (0,53-1,39) 39,4 %
p=0,50
>7 12,3% 2,14 (1,11-4,15) 23,1%
p=0,014
Conceptos MBE 4,8% 2,84 (1,09-7,65) 12,5%
p=0,017

IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %; MBE: medicina basada en la evidencia;
OR: odds ratio.

los originales de Pediatrics, frente al 11,9 % de ANALES
(OR=3,39; IC 95 %, 1,92-6,02; p = 0,000003).

Se detectan diferencias muy significativas en relacién
con el grado de calidad de la evidencia cientifica de los
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articulos originales (tabla 10): la evidencia grado A en
Pediatrics es 10 veces mds frecuente que en ANALES, y la
evidencia grado B es dos veces mas frecuente. Global-
mente se observa un nivel de evidencia “aceptable” en
Pediatrics en el 67 % del total de originales frente a s6lo
un 25,7 % en ANALES.

Como es 16gico, a mayor calidad cientifica de los tipos de
disefio se encuentra mayor complejidad de los estudios
estadisticos: la accesibilidad estadistica > 7 se utiliza en el
57 % de los articulos originales de Pedia trics frente al 23,1 %
de Anates (OR=4,41; IC 95 %, 2,80-6,96; p = 0,0000000).

Y asi mismo, también se observan diferencias en el uso
de conceptos metodoldgicos de la MBE: en el 38,3 % de
los originales de Pediatrics frente al 12,5 % de ANALES
(OR=4,35; IC 95 %, 2,51-7,61; p = 0,000000). Pero no s6lo
se observan diferencias cuantitativas en este apartado,
sino también diferencias cualitativas: como conceptos
“fuertes” en Pediatrics se detectan 12 estudios de coste-
efectividad, cinco metanalisis y/o revisiones sisteméticas,
tres estudios de pruebas diagndsticas que utilizan cocien-
tes de probabilidad (en uno de ellos con normograma
de Fagan), y un estudio sobre tratamiento que expresa el
NNT; por el contrario en ANALES no se ha detectado nin-
gun concepto metodolégico “fuerte” propio de la MBE en
este perfodo de estudio. De hecho, los tnicos articulos de
ANALES que hablan sobre MBE los encontramos en el afio
2000, en concreto un articulo original de neonatologfa
firmado por autores irlandeses de reconocido prestigio en
MBE y una editorial de los mismos autores al respec-
to!#19, y también una carta al director sobre el uso de al-
bumina en pacientes criticos™.

Discuson

Limitaciones del estudio

Todo analisis que pretenda objetivar el valor de la cien-
cia y las publicaciones estd sometido a una serie de Limi-
taciones?!, que en nuestro estudio pueden agruparse en
tres aspectos fundamentales:

1. Limitacién respecto a los indicadores de evidencia.
Si resulta polémico delimitar qué es MBE, mas dificil es
medir la evidencia cientifica de los articulos cientificos;
sin embargo, al definir unos indicadores bibliométricos
primarios (nivel de calidad de los tipos de estudio) y se-
cundarios (conceptos metodolégicos apropiados a la
MBE) se realiza una aproximacion al rigor cientifico de
los articulos originales. También es cierto que cuantifica-
mos el valor absoluto de los tipos de articulo (ntimero
de ensayos clinicos, estudios de cohorte, etc.), pero no su
validez e importancia, lo que entra dentro del campo de
la revisién critica de publicaciones cientificas; por ejem-
plo, no todos los ensayos clinicos tendran la misma ca-
lidad segtn la rigurosidad de su disefio: aleatorizacién,
enmascaramiento, pérdidas prealeatorizacion y postalea-
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TABLA 10. Calidad de la evidencia cientifica
de losarticulos originales

ANALES ESPANOLES Pediatri
DE PEDIATRIA ~ OR (IC 95 %) p (121 - 0’;)5
(n =160) -

Buena (grado A) 2,0% 10,22 (3,00-41,79) 16,3%
p = 0,000003

Regular (grado B) 23,7 % 2,39 (1,52-3,76) 42,7 %
p = 0,000057

Mala (grado C) 74,3 % 0,24 (0,16-0,38) 41,0 %
p = 0,000000

IC 95 %: intervalo de confianza al 95 %; OR: odds ratio.

torizacién, andlisis por intencién de tratar, cointervencio-
nes, etc.22.

2. Limitacién respecto al campo de estudio. Al basar
nuestro estudio en la revista ANALES no se ha pretendido
analizar el nivel de la pediatria basada en la evidencia de
nuestras publicaciones pediétricas, sino tan s6lo tener
una orientacion a través de una revista que es foro co-
mun de publicacién de la mayorfa de las subespecialida-
des pediatricas®. Para evitar el sesgo de seleccién que co-
meterfamos al no contabilizar los trabajos publicados en
revistas extranjeras (a donde se dirigen nuestros mejores
articulos y, por ende, con mayor evidencia cientifica), se
realiza un anélisis de publicaciones pediatricas de evi-
dencia cientifica de grado A publicada por autores espa-
fioles en PubMed desde enero de 1999 hasta junio de
2000. Para ello se utiliza como palabra clave “pediatr*” y
como limitadores “clinical trial” y “meta-analysis”: en la
primera biisqueda se encontraron un total de 1.355 ar-
ticulos, de los cuales 13 eran articulos pedidtricos de
autores esparioles no publicados en ANALES; en la segun-
da btsqueda el total fue de 29 articulos, ninguno de ellos
espafiol. Asf pues, estos resultados vienen a confirmar
que no existe una gran desviaciéon en nuestro andlisis res-
pecto a los articulos de mejor evidencia cientifica.

3. Limitacién respecto al revisor. El andlisis de los ar-
ticulos originales ha sido realizado por un tnico revisor,
si bien lo més correcto es que hubiera sido realizado por
dos personas, valorando la concordancia interobservado-
res (indice kappa); en cualquier caso, los posibles sesgos
de interpretacion que se hayan podido realizar se habran
distribuido de forma equiparable en ambas revistas.

Andlisis bibliométrico de la evidencia cientifica
en articulos originales de ANALES
(de enero de 1994 a junio de 2000)

Por qué seleccionamos ANALES? Porque cumplia dos
condiciones: a) publicar aproximadamente la cuarta par-
te de todos los documentos de las revistas pedidtricas es-
pafiolas®, lo que facilita el estudio de la evidencia cienti-
fica de los articulos pedidtricos en nuestro pais, y b) ser la
revista pedidtrica con mayor impacto en lengua castella-
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na, tanto en aspectos cuantitativos como cualitativos™ y
una de las publicaciones destacadas dentro de las revistas
biomédicas espafiolas®, y actuar como 6rgano oficial de
la Asociaciéon Espafiola de Pediatria.

(Por qué se ha seleccionado el perfodo de estudio a
partir del afio 1994? Aunque la filosofia de la MBE surgio
en la década de los ochenta, hasta principios de los afos
noventa no se ha difundido su contenido en la practica
clinica, principalmente a través de los articulos publica-
dos en la revista JAMA durante los afios 1992-1996 y en
algtin libro de texto difundidos por el Evidence-Base Me-
dicine Working Group de la Universidad de McMaster
(Canadé)'. Se ha considerado que la eleccion arbitraria a
partir del afio 1994 supondrfa un tiempo suficiente para
asimilar estos conceptos en nuestras publicaciones.

JPor qué se han seleccionado los articulos originales?
Porque se consideran el patrén oro de los articulos cienti-
ficos de una revista biomédica y los que tienen mayor
probabilidad de reflejar la produccién cientifica de mayor
calidad y/o los que tienen mayor probabilidad de ser di-
fundidos por las principales bases de datos bibliométricas.

Los indicadores bibliométricos basicos (tipo de articu-
los, area tematica, autorfa, grado de accesibilidad estadis-
tica) no varia respecto a un estudio previo realizado en
ANALES durante la década 1984-1993823, Quiz4 la tinica di-
ferencia que hay que sefialar es que en el estudio inicial
el 4rea temdtica de infeccioso era el mds frecuente, lige-
ramente por delante de neonatologfa; sin embargo, en la
actualidad se ha invertido esta relacion (v. tabla 5), de
forma que aproximadamente una cuarta parte de los ar-
ticulos originales de ANALES versan sobre la enfermedad
del recién nacido. Una de las posibles causas por las que
neonatologia se ha afianzado como el drea temética de
mayor investigacién pueda deberse a la creaciéon en Ana-
1ES de la seccién de medicina fetal y neonatologia en el
afio 1994.

Sélo una tercera parte de los articulos originales pre-
sentan una calidad de la evidencia cientifica “aceptable”
(grado A, 3%, y grado B, 30,4 %), lo que es reflejo de la
distribucién de los tipos de estudio (v. tabla 6): presen-
cia abrumadora de estudios descriptivos, escasos estudios
analiticos (caso-control, cohortes) e infrecuentes estudios
experimentales (ensayos clinicos).

El ensayo clinico se ha convertido en el patrén oro de
las mejores evidencias externas de la bibliografia®®; una
metodologifa més reciente denominada revision sistema-
tica (que cuando utiliza procedimientos estadisticos se
conoce como metanalisis)?’?® ha permitido incrementar
la validez cientifica y la importancia clinica de los resul-
tados aplicados sobre pruebas diagndsticas, nuevos tra-
tamientos, efectos secundarios y marcadores pronésti-
cos. En cualquier caso, debe aclararse que la MBE no se
limita a estos tipos de estudio: hay preguntas en medicina
que s6lo se podrin resolver a través de un estudio
caso-control o de cohorte, por ejemplo. La tabla 3 sélo in-

dica la calidad de la evidencia en funcién de la rigurosi-
dad cientifica propia de cada tipo de disefio!""!, pero no
analiza la validez de cada estudio: de hecho, un buen es-
tudio de cohorte puede resultar mds ttil en nuestra prac-
tica clinica que un ensayo clinico regular.

Desde el punto de vista cuantitativo destacan las dreas
tematicas de neonatologia, infeccioso y pediatrfa gene-
ral, y desde el punto de vista cualitativo (mejor calidad de
la evidencia cientifica, mayor uso de conceptos metodo-
légicos de MBE, mayor nivel de accesibilidad estadistica)
destaca el drea temdtica de neumologia.

S6lo en el 12,7 % de lo articulos originales se constaté
la colaboracién de epidemi6logos y/o bioestadisticos en
la autorfa de un articulo, y este dato se encontraba inti-
mamente relacionado con los indicadores bibliométricos
de la MBE: mejor calidad de la evidencia cientifica (in-
crementa de dos a tres veces el grado “aceptable” (Ao
B) de evidencia cientifica de un original) y mayor utiliza-
cién de conceptos apropiados en MBE.

S6lo en el 10,2 % de los articulos originales se constaté
la utilizacién de conceptos apropiados en MBE, siendo
casi todos conceptos “blandos” (odds ratio, riesgo relativo
e intervalo de confianza). Los tres tnicos articulos que
hablan especificamente de MBE han sido publicados en
la fase final del estudio (primer semestre del afio 2000)820.

Calidad de la evidencia cientifica, uso de conceptos
metodolégicos de MBE y accesibilidad estadistica estdn
intimamente relacionados entre si. En el estudio temporal
de ANALES (v. tabla 9) se comprueba una mayor compleji-
dad de los estudios estadisticos (lo cual es un mérito re-
lativo, dada la disponibilidad de los actuales programas
estadisticos informatizados) y mayor utilizacién de con-
ceptos metodolégicos de MBE en la tltima fase del estu-
dio, pero que no ha sido un factor suficiente para mejorar
la calidad de la evidencia cientifica de los distintos dise-
fios de estudio.

Comparacion de la evidencia cientifica
en articulos originales de ANALEs y Pediiatrics
(de enero de 1999 a junio de 2000)

Por qué se ha seleccionado Pedia trics? Pediatrics es
una de las revistas pedidtricas con mayor calidad cientifi-
ca mundial, tal como se refleja en el dltimo repertorio de
Science Citation Index (afio 1998), en el que aparece con
el maximo factor de impacto (3,466) de todas las revistas
de contenido pedidtrico, y actia como érgano oficial de
la American Pediatric Association. Ambos aspectos la
convierten en un buen patrén de referencia para compa-
rar con la productividad y calidad de la evidencia cienti-
fica de ANALES.

Pediatrics publica mayor ntimero de articulos que Ana-
LES, y con algunas diferencias en los tipos de articulos; sin
embargo, el porcentaje de articulos originales es similar,
asi como la distribucién de las tres principales dreas te-
maticas (neonatologfa, pediatrfa general e infeccioso).
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Se constatan diferencias evidentes en el grado “acepta-
ble” de evidencia cientifica de los articulos originales
(v. tabla 10), principalmente en relacién con el grado A
(10 veces mds frecuente en Pediatrics que en ANALES).
Asi mismo, en la utilizacién de conceptos metodolégicos
de la MBE se encuentran diferencias cuantitativas (entre
cuatro y cinco veces mads frecuente en Pediatrics) y
cualitativas (los conceptos “fuertes” son frecuentes en
Pediatrics y practicamente ausentes en ANALES). Estas di-
ferencias se relacionan claramente con la mayor colabo-
racién de epidemi6logos y/o bioestadisticos en la autoria
de sus articulos (entre tres y cuatro veces mds frecuente
en Pediatrics que en ANALES).

Del anlisis de nuestro estudio, pueden extraerse las si-
guientes conclusiones:

1. 1a calidad de la evidencia cientifica de los articulos
originales publicados en ANALES es aceptable en un tercio
de los casos, buena (grado A) sélo en el 3 % y regular
(grado B) en el 30,4 %.

2. El uso de conceptos epidemiolégicos apropiados de
la MBE s6lo se constata en el 10,2 %, y son conceptos
“blandos” en su mayoria.

3. Aunque, evolutivamente en el tiempo, ANALES pre-
senta mayor complejidad estadistica y uso de conceptos
metodolégicos propios de la MBE, no han sido elementos
suficientes para mejorar la calidad de la evidencia cienti-
fica de los articulos originales.

4. Desde el punto de vista cuantitativo destacan las
dreas tematicas de neonatologia, infeccioso y pediatria
general, y desde el punto de vista cualitativo (mejor cali-
dad de la evidencia cientifica, mayor uso de conceptos
metodolégicos de MBE, mayor nivel de accesibilidad es-
tadistica) destaca el drea temdtica de neumologia.

5. Recurrir a la colaboracién de epidemiélogos y/o
bioestadisticos constituye el primer paso razonable para
mejorar la evidencia de las publicaciones pediatricas.

6. las diferencias detectadas con Pedia trics marcan un
buen patrén de referencia para mejorar la calidad cientifi-
ca de nuestras publicaciones.

7. lainclusiéon de una revista en repertorios interna-
cionales (principalmente en Science Citation Index) debe
apoyarse en criterios de calidad cientifica; si estos crite-
rios de calidad se orientan a través de la MBE, convier-
ten a esa publicaciéon en una buena guia para facilitar
la toma de decisiones y, en consecuencia, racionalizar la
préctica clinica.
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