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SCIENTIFIC EVIDENCE IN THE ENDOSCOPIC
TREATMENT OF THE VESICA-URETERAL REFLUX

ABSTRACT: The way used by physicians to obtain information from
scientific research may have low-quality, with effects on assistance.
Evidence-based medicine became necessary due to the exponential gro-
wing produced in the published research.
Objectives. 1. To establish the scientific goodness of published pa-
pers on endoscopic treatment of vesicoureteral reflux. 2. To quantify
the quality level of the papers by means of a series of explicit criteria.
Material and methods. Work type: Bibliometric revision. Databases:
Revision of the electronic bases: Medline, ACP Journal, Bandolier,
Cochrane Collaboration and Pediatric Evidence Based Medicine.
Inclusion criteria: Papers on endoscopic treatment of primary reflux in
children. Evaluation criteria: 1. Scientific level: Evidence classification
proposed by Goodman, describing 10 levels from 1 (high) to 10 (low)
and the Agency of Evaluation of Technology (AET) describing 9 le-
vels. 2. Quality level: Dichotomic characters referred to the presence
or absence of: experimental design, objectives, result measurement and
concordance of methods and conclusion with the objectives.
Results. 114 papers were found and analyzed. 1. Evidence level: 86.9%
of papers showed a low level of evidence by Goodman score (level 9)
whereas 90.4% presented level 8 of AET. 79.5% of papers were con-
secutive series of clinical cases, 9% were non-critical bibliographic re-
visions, 1.7% were cohorts works, 5.3% non-randomized clinical trials
and only 1 paper was a randomized clinical trial. 2. Quality level: 61.4%
did not explicit the objectives and 57% did not expose the design. The
population was not defined in 68.4% of papers and the way to appre-
ciate the results in 73.7%. The experimental design, in 57.9% of works,
and the conclusions, in 64.9%, did not concordate with the objectives.
Conclusions. Endoscopic treatment of vesicoureteral reflux is beco-
ming more popular. However, its effectiveness has to be proved by me-
ans of solid scientific bases, for works referring to it have low metho-
dological level and low quality.

KEY WORDS: Vesico-ureteral reflux; Endoscopic treatment; Children;
Scientific evidence.

INTRODUCCIÓN

La práctica de la cirugía pediátrica, al igual que ocurre en
otras especialidades(1), no siempre está basada en pruebas
científicas y, por ello, en ocasiones el médico se ve obligado
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RESUMEN: La forma en la que los profesionales obtienen la informa-
ción procedente de la investigación científica puede ser de baja cali-
dad repercutiendo en la asistencia. La medicina basada en la evidencia
se ha hecho necesaria debido al aumento exponencial que se ha pro-
ducido de la investigación publicada.
Objetivos. 1. Establecer el rigor científico de los artículos publicados
sobre el tratamiento endoscópico del reflujo vésico-ureteral. 2.
Cuantificar el nivel de calidad de los trabajos con criterios explícitos.
Material y métodos. Tipo estudio: revisión bibliométrica. Fuentes de
datos: se han revisado las bases de datos electrónicas: Medline, ACP
Journal, Bandolier, colaboración Cochrane y Pediatric Evidence Based
Medicine. Criterios de inclusión: trabajos sobre tratamiento endoscó-
pico del reflujo primario en niños. Criterios de evaluación: 1. Nivel
científico: clasificación de la evidencia propuesta por Goodman, que
describe 10 niveles de mayor (1) a menor (10) y la Agencia de
Evaluación de Tecnología (AET) que describe 9 niveles. 2. Nivel de
calidad: variables dicotómicas ante la presencia o ausencia de: diseño
experimental, objetivos, medida del resultado y concordancia del mé-
todo, y conclusiones con los objetivos.
Resultados. Ciento catorce cumplían los criterios de inclusión. 1. Nivel
de evidencia: el 86,9% presentaba un bajo nivel de evidencia según
la escala Goodman (nivel 9) y el 90,4% tenían nivel 8 según la AET.
El 79,5% son series consecutivas de casos, el 9% son revisiones bi-
bliográficas no críticas, el 1,7% son estudios de cohortes, el 5,3% en-
sayos clínicos no aleatorios y sólo uno es un ensayo clínico aleatorio.
2. Nivel de calidad: el 61,4% no explicitan sus objetivos y el 57% no
lo hace con el diseño. No se define la población de estudio en el 68,4%
ni la medida del resultado en el 73,7%. El diseño experimental, en el
57,9% de los estudios, y las conclusiones en el 64,9%, no concuerdan
con los objetivos.
Conclusiones. El tratamiento endoscópico del reflujo vésico-ureteral
se usa cada vez más frecuentemente; sin embargo, su efectividad no ha
sido probada mediante sólidas bases científicas, pues los estudios al
respecto son de bajo rigor metodológico y baja calidad.

PALABRAS CLAVE: Reflujo vésico-ureteral; Tratamiento endoscópico;
Niños; Evidencia científica.
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a realizar sobre el paciente actuaciones que no están valida-
das científicamente(2,3). Esto genera variabilidad en la prácti-
ca clínica así como incertidumbre en la toma de decisiones e
incertidumbre acerca de los resultados de las distintas inter-
venciones. Las causas de esta variabilidad están relacionadas
con que un gran número de intervenciones no pueden ser es-
tudiadas mediante diseños controlados y aleatorios, debido a
la escasa prevalencia en la enfermedad o, sobre todo, debido
a la imposibilidad ética de negar un tratamiento a los pacientes
para sustituirlo por un placebo(4). También, un ensayo que in-
cluye la práctica de una actuación quirúrgica distinta sobre
cada grupo de pacientes no puede realizarse mediante en-
mascaramiento a doble ciego, debido a que el cirujano co-
noce siempre el tipo de actuación que practica en cada caso.
Por último, existe la resistencia de los profesionales, acos-
tumbrados a realizar actuaciones médicas basadas en creen-
cias y experiencias personales, a cambiar sus formas de tra-
bajo aunque el estudio esté científicamente bien diseñado.

La investigación biomódica produce más de dos millo-
nes de nuevos artículos al año y, a pesar de ello, se ha des-
crito que sólo el 20% de la práctica médica tiene una sólida
base científica(1), aunque se ha confirmado un elevado nivel
de práctica basada en evidencia en cirugía pediátrica(2,3).

Desde 1981 el tratamiento del reflujo vésico-ureteral se
puede realizar mediante inyección subureteral endoscópica
de diversos materiales(5-8), existiendo variabilidad en la adop-
ción de esta terapia, no estando establecido si esta variabili-
dad está relacionada con la falta de evidencia.

Objetivos. Evaluar el rigor científico de los artículos pu-
blicados sobre el tratamiento endoscópico del reflujo vésico-
ureteral y medir el nivel de calidad de los trabajos mediante
una serie de criterios explícitos.

MATERIAL Y MÉTODOS

Se ha realizado un estudio bibliométrico de los artículos
científicos que tratan sobre la efectividad del tratamiento en-
doscópico del reflujo vésico-ureteral. Se ha elegido este pro-
ceso siguiendo los criterios de prioridad de la Agencia de
Evaluación de Tecnologías Sanitarias(9): su elevada preva-
lencia, impacto sobre la salud e incertidumbre debido a la
existencia de información contradictoria sobre las alternati-
vas al tratamiento endoscópico.

Las fuentes de datos consultadas fueron las siguientes:
Medline, ACP Journal, Bandolier, colaboración Cochrane y
Pediatric Evidence Based Medicine. Todas estas fuentes es-
tán disponibles en formato electrónico en la red de Internet.
Las palabras claves usadas para la localización de los artícu-
los fueron vésico-ureteral reflux, children y endoscopic tre-
atment. El período de búsqueda fue el comprendido entre el
1 de enero de 1981 y el 31 de diciembre del 2000.

Los criterios de inclusión considerados fueron: traba-
jos recogidos en alguna de las bases de datos referidas an-

teriormente y que consideraran el tratamiento endoscópi-
co del reflujo vésico-ureteral primario en niños. Se ex-
cluyeron aquellos trabajos realizados sobre animales de la-
boratorio o cuyo resumen no estuviese disponible, por lo
que no podía hacerse una evaluación inicial de su conte-
nido.

Para la evaluación de cada trabajo se consideraron dos ti-
pos de variables. En primer lugar, se determinó el nivel de
evidencia científica de los artículos según la clasificación de
Goodman(10), que puntúa con un valor 1 a los trabajos de ma-
yor rigor científico (ensayos clínicos controlados y aleatorios
con tamaño de muestra grande) y con un valor 10 a aque-
llos de menor rigor (presentación de un caso clínico único
aislado). Igualmente, se determinó el nivel de evidencia cien-
tífica según la clasificación de la Agencia de Evaluación de
Tecnologías del Servicio Catalán de Salud(11), que varía del 1
al 9 (Tabla I). A partir del análisis y clasificación de la evi-
dencia científica descrita pueden formularse tres grados de
recomendaciones en torno a la idoneidad de las condiciones
de adopción de un procedimiento médico o tecnología sani-
taria(12,13) (Tabla II).

Tabla I Clasificación de la evidencia científica según el 
rigor científico

Clasificación de Goodman

1 Ensayo controlado y aleatorizado con una muestra grande
2 Ensayo controlado y aleatorizado con una muestra pequeña
3 Ensayo no aleatorizado con controles coincidentes en el tiempo
4 Ensayo no aleatorizado con controles históricos
5 Estudio de cohortes
6 Estudio de casos y controles
7 Estudios transversales
8 Vigilancia epidemiológica (bases de datos o registros)
9 Serie consecutiva de casos
10 Notificación de un caso aislado

Clasificación de la AATM

1 Metaanálisis de ensayos controlados y aleatorizados
2 Ensayo controlado y aleatorizado de muestra grande
3 Ensayo controlado y aleatorizado con muestra pequeña
4 Ensayo prospectivo controlado no aleatorizado (controles 

coincidentes)
5 Ensayo prospectivo controlado no aleatorizado (controles 

históricos)
6 Estudio de cohortes
7 Estudio de casos y controles
8 Series clínicas no controladas. Estudios descriptivos. Comités 

de expertos
9 Casos únicos

AATM: Agència d'Avaluació de Tecnologia Mèdica
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En segundo lugar, se consideró el nivel de calidad en la
metodología de los trabajos analizados. Para ello se deter-
minó la existencia o no, así como la adecuación o inadecua-
ción de las siguientes variables del estudio: diseño experi-
mental, objetivos, población de estudio, medida del resulta-
do, descripción de los resultados, concordancia con el méto-
do, tratamiento estadístico y concordancia de las conclusio-
nes con los objetivos.

RESULTADOS

Se han analizado 114 trabajos que cumplían los crite-
rios de inclusión, publicados en 45 revistas distintas aunque
el 48,2% de los artículos se concentraban en sólo 5 de ellas
(J Urol; Eur Urol; Prog Urol; Br J Urol; Urology). El nú-
mero de autores por artículo es muy amplio (de 1 a 10), con
una media de 3,6 ± 2,1 y una mediana de 3,0. El 91,2% del
total de originales están firmados por seis o menos autores.
El 80,7% de los trabajos están publicados en la década de los
años 90.

Con respecto al nivel de evidencia científica de estos tra-
bajos, según la clasificación de Goodman, el 86,9% de los
mismos es de nivel 9, mientras que el 90,4% tienen un nivel
8 en la clasificación de la Agencia de Evaluación Tecnológica.
El 79,5% de los trabajos son series consecutivas de casos, el
9% series bibliográficas no críticas y el 1,7%, estudios de co-
hortes. El 5,3% de los trabajos son ensayos clínicos no alea-
torios. Sólo uno tiene esta cualidad. La calidad de la eviden-
cia es buena (grado A) en el 1,8%, regular (grado B) en el
6,1% y mala o inaceptable (grado C) en el 92,3% (Tabla III).

Respecto al nivel de calidad, el 61,4% de los trabajos
no explicitan claramente sus objetivos y el 57% de los mis-
mos no expone el tipo de diseño aplicado al estudio. La po-
blación de estudio no está bien definida en el 68,4% de los
casos ni la forma de medir el resultado en el 73,7% de los ar-
tículos analizados. En todos ellos la medida de resultado se
hace sobre resultados intermedios. En ninguno de los artícu-
los se ha encontrado referencias a tratamientos estadísticos.

Además, el diseño experimental escogido no tiene concor-
dancia con los objetivos en el 57,9% de los trabajos, mien-
tras que el 64,9% de las conclusiones no concordaban con di-
chos objetivos.

DISCUSIÓN

Cualquier análisis sobre el valor de la ciencia y sus pu-
blicaciones presenta una serie de limitaciones(13) que pode-
mos agrupar en propias de la bibliografía y propias de la eva-
luación de la evidencia.

Una de las más relevantes y de difícil manejo en todo pro-
ceso de revisión de la literatura científica es el sesgo de pu-
blicación. Consiste en la tendencia a publicar más los estu-
dios con datos positivos, estudios considerados relevantes por
el autor o por el editor de la revista. Este problema tiene es-
casa relevancia para el tipo de estudio que hemos realizado,
pues no hemos tratado de analizar la efectividad de proce-
dimiento sino la calidad de la metodología y el rigor cientí-
fico de los artículos.

A esta limitación se añade el hecho de que los sistemas de
indización de los trabajos y las bases de datos bibliográficos
han permitido superar muchas de las dificultades de acceso
a la literatura existente, pero puede haber creado la falsa im-
presión de que estas fuentes de información contienen toda la
evidencia existente, cuando en verdad no es así(14). En nues-
tro trabajo, empleando palabras clave muy generales, hemos
preferido una mayor especificidad a costa de perder sensibi-
lidad en la búsqueda bibliográfica; ello nos ha permitido en-
contrar un mayor número de artículos objeto de estudio.

Otra de las dificultades es la presentación inadecuada
de los métodos y resultados. A veces hemos observado la au-
sencia de datos imprescindibles para la lectura crítica del ar-
tículo como es el no explicitar los objetivos o definir el tipo
de estudio que se ha realizado.

Tabla II Grados de recomendación según condiciones de 
idoneidad

Buena (grado A):
Existe adecuada evidencia científica para recomendar o desaconse-
jar la adopción del procedimiento.

Regular (grado B):
Existe cierta evidencia (no concluyente) para recomendar o desa-
consejar la adopción del procedimiento.

Mala (grado C):
Existe insuficiente evidencia científica para recomendar o desacon-
sejar la adopción del procedimiento.

Tabla III Nivel de evidencia científica de los trabajos anali-
zados y tipo de estudio llevado a cabo en éstos. Se re-
presenta el porcentaje de estudios de cada tipo res-
pecto al total

Goodman % AATM %

1 0 1 0
2 0,9 2 0
3 0,9 3 0,9
4 4,4 4 0,9
5 1,7 5 4,4
6 0 6 1,7
7 0 7 0
8 3,5 8 90,4
9 86,9 9 1,7
10 1,7
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Por último, existe una limitación en cuanto a los indica-
dores de evidencia. Resulta difícil evaluar la evidencia cien-
tífica de los artículos. Sin embargo, al definir unos indicado-
res bibliométricos primarios (nivel de calidad de los tipos de
estudio) y secundarios (conceptos metodológicos apropiados)
se realiza una aproximación al rigor científico de los artícu-
los originales(15).

El tratamiento endoscópico del reflujo vésico-ureteral se
está usando cada vez con mayor frecuencia según se des-
prende del número de trabajos publicados cada año. Sin em-
bargo, la evidencia científica de la efectividad de este méto-
do es de bajo nivel al igual que la calidad de los trabajos que
hacen referencia a este tratamiento, según se desprende de
los resultados expuestos previamente.

El único estudio encontrado que compara la efectivi-
dad del tratamiento quirúrgico frente al tratamiento en-
doscópico, muestra resultados favorables al primero(16). La
mayor parte de los trabajos publicados son series conse-
cutivas de casos pertenecientes a la casuística particular de
un hospital o de un cirujano, no existiendo comparación
con otros grupos de tratamiento en la mayoría de los ca-
sos(17). El único trabajo diseñado de forma controlada y ale-
atoria(18) efectúa una comparación de la efectividad de dos
tipos diferentes de materiales de inyección endoscópica,
pero no compara este tipo de tratamiento con las alterna-
tivas clásicas al mismo o incluso con la abstención tera-
péutica(17).

Por otra parte, la mayor parte de los trabajos no efectú-
an un control adecuado de los sesgos, especialmente del ses-
go de selección, destacando la falta de aleatoriedad y de con-
trol de casos perdidos existente en gran número de ellos. La
mayoría de los estudios efectúa una medida del resultado
en términos de desaparición del reflujo, lo cual no es más que
un resultado intermedio, pero no encontramos trabajos que
tratasen el verdadero problema, cuál es la efectividad o no
del tratamiento endoscópico del reflujo vésico-ureteral para
evitar la insuficiencia renal y el deterioro del parénquima re-
nal secundario al reflujo. El uso de medidas que describen
los resultados cínicos de forma intermedia pueden hacer du-
dar sobre la efectividad real del procedimiento(19). La asun-
ción de que las medidas intermedias predicen el resultado es,
cuando menos, aventurado.

Resulta llamativo el hecho de que en ningún trabajo de
los analizados se haya efectuado tratamiento estadístico ni se
haya usado conceptos apropiados en medicina basada en la
evidencia: odds ratio, riesgo relativo, intervalo de confianza
o NNT (número de personas a tratar para evitar un episodio
de un determinado resultado). Ello resta credibilidad a los re-
sultados.

Según Kenny(3), el llevar a cabo este tipo de interven-
ciones en los pacientes, cuando no se dispone de la eviden-
cia científica suficiente para avalar su uso, supone un défi-
cit de la calidad de la asistencia al paciente. A nuestro juicio,
sería necesario llevar a cabo un estudio con un método bien

diseñado, controlado y aleatorio(20,21), en el que se precisara
la efectividad o no del tratamiento endoscópico del reflujo
vésico-ureteral.

Así pues, la Medicina Basada en la Evidencia(22,23) se ha
hecho necesaria debido al aumento exponencial de la inves-
tigación publicada que se ha producido en los últimos años.
Constituye un filtro de calidad ante el exceso de información
y plantea una actitud diferente ante los artículos científicos(15).
Pretende influir en los profesionales para aumentar el núme-
ro de actuaciones basadas en evidencias científicas y cola-
borar en la realización de ensayos clínicos controlados y ale-
atorios para aquellas patologías en las que no existen dichas
evidencias.
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