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Resumen: Laformaen laque los profesionales obtienen lainforma-
cion procedente de lainvestigacion cientifica puede ser de baja cali-
dad repercutiendo en laasistencia. Lamedicinabasadaen laevidencia
se ha hecho necesaria debido al aumento exponencia que se ha pro-
ducido de lainvestigacion publicada.

Objetivos. 1. Establecer  rigor cientifico de los articul os publicados
sobre el tratamiento endoscdpico del reflujo vésico-ureteral. 2.
Cuantificar el nivel de calidad de los trabgjos con criterios explicitos.
Material y métodos. Tipo estudio: revision bibliométrica. Fuentes de
datos: se han revisado |as bases de datos electrénicas: Medline, ACP
Journal, Bandoalier, colaboracion Cochraney Pediatric Evidence Based
Medicine. Criterios de inclusion: trabajos sobre tratamiento endosco-
pico del reflujo primario en nifios. Criterios de evaluacion: 1. Nivel
cientifico: clasificacion de la evidencia propuesta por Goodman, que
describe 10 niveles de mayor (1) a menor (10) y la Agencia de
Evaluacion de Tecnologia (AET) que describe 9 niveles. 2. Nivel de
calidad: variables dicotémicas ante la presencia o ausencia de: disefio
experimental, objetivos, medida del resultado y concordancia del mé-
todo, y conclusiones con |os objetivos.

Resultados. Ciento catorce cumplian los criterios deinclusion. 1. Nivel
de evidencia: el 86,9% presentaba un bajo nivel de evidencia segin
la escala Goodman (nivel 9) y el 90,4% tenian nivel 8 segin la AET.
El 79,5% son series consecutivas de casos, el 9% son revisiones bi-
bliogréficas no criticas, € 1,7% son estudios de cohortes, & 5,3% en-
sayos clinicos no aleatorios y solo uno es un ensayo clinico aleatorio.
2. Nivel de calidad: el 61,4% no explicitan sus objetivosy el 57% no
lo hace con el disefio. No se define la poblacion de estudio en € 68,4%
ni lamedida del resultado en €l 73,7%. El disefio experimental, en €l
57,9% delos estudios, y las conclusiones en € 64,9%, no concuerdan
con los objetivos.

Conclusiones. El tratamiento endoscopico del reflujo vésico-ureteral
se usa cada vez més frecuentemente; sin embargo, su efectividad no ha
sido probada mediante sdlidas bases cientificas, pues los estudios a
respecto son de bajo rigor metodol 6gico y baja calidad.
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ScienTiFic EviDeENCE IN THE ENDoscopIC
TREATMENT OF THE VESICA-URETERAL REFLUX

AssTRACT: 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 exponentia 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 levelsfrom 1 (high) to 10 (low)
and the Agency of Evauation 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. Evidencelevel: 86.9%
of papers showed alow 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 arandomized clinicd 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-
ciatethe resultsin 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 Worbs: Vesico-ureteral reflux; Endoscopic treatment; Children;
Scientific evidence.

INTRODUCCION
Laprécticadelacirugiapediétrica, a igua que ocurreen

otras especialidades®, no siempre esta basada en pruebas
cientificasy, por €llo, en ocasiones el médico se ve obligado
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arealizar sobre € paciente actuaciones que no estan valida-
das cientificamente3. Esto genera variabilidad en la précti-
caclinicaasi como incertidumbre en latoma de decisionese
incertidumbre acerca de | os resultados de |as distintas inter-
venciones. Las causas de esta variabilidad estén relacionadas
€on que un gran nimero de intervenciones no pueden ser es-
tudiadas mediante disefios controlados y aleatorios, debido a
laescasa prevalenciaen laenfermedad o, sobre todo, debido
alaimposibilidad ética de negar un tratamiento alos pacientes
parasustituirlo por un placebo®. También, un ensayo quein-
cluye la préctica de una actuacion quirdrgica distinta sobre
cada grupo de pacientes no puede realizarse mediante en-
mascaramiento a doble ciego, debido a que el cirujano co-
noce siempre €l tipo de actuacion que practica en cada caso.
Por Gltimo, existe laresistencia de los profesionales, acos-
tumbrados a realizar actuaciones médicas basadas en creen-
ciasy experiencias personales, a cambiar sus formas de tra-
bajo aunque €l estudio esté cientificamente bien disefiado.

Lainvestigacion biomadica produce més de dos millo-
nes de nuevos articulos a afio y, a pesar de ello, se ha des-
crito que sdlo e 20% de la préctica médica tiene una sdlida
base cientifica®, aunque se ha confirmado un elevado nivel
de préctica basada en evidencia en cirugia pediatrica3.

Desde 1981 €l tratamiento del reflujo vésico-ureteral se
puede realizar mediante inyeccion subureteral endoscopica
de diversos materiales>#8), existiendo variabilidad en la adop-
cion de esta terapia, no estando establecido si esta variabili-
dad esté relacionada con lafalta de evidencia.

Objetivos. Evaluar d rigor cientifico delos articulos pu-
blicados sobre €l tratamiento endoscopico del reflujo vésico-
ureteral y medir el nivel de calidad de los trabajos mediante
una serie de criterios explicitos.

MATERIAL Y METODOS

Se harealizado un estudio bibliométrico de los articulos
cientificos que tratan sobre la efectividad del tratamiento en-
doscopico del reflujo vésico-ureteral. Se haelegido este pro-
ceso siguiendo los criterios de prioridad de la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias®: su elevada preva-
lencia, impacto sobre |a salud e incertidumbre debido ala
existencia de informacidn contradictoria sobre |as aternati-
vas d tratamiento endoscopico.

Las fuentes de datos consultadas fueron las siguientes:
Medline, ACP Journal, Bandolier, colaboracién Cochraney
Pediatric Evidence Based Medicine. Todas estas fuentes es-
tan disponibles en formato electronico en lared de Internet.
L as palabras claves usadas paralalocalizacion de los articu-
los fueron vésico-ureteral reflux, children y endoscopic tre-
atment. El periodo de busqueda fue el comprendido entre el
1 de enero de 1981 y € 31 de diciembre del 2000.

Los criterios de inclusidn considerados fueron: traba-
jos recogidos en alguna de las bases de datos referidas an-
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Tablal Clasificacion de la evidencia cientifica segun el

rigor cientifico

Clasificacién de Goodman

Ensayo controlado y aeatorizado con una muestra grande
Ensayo controlado y deatorizado con una muestra pequefia
Ensayo no aeatorizado con controles coincidentes en el tiempo
Ensayo no aeatorizado con controles histéricos

Estudio de cohortes

Estudio de casosy controles

Estudios transversales

Vigilancia epidemiol dgica (bases de datos o registros)

Serie consecutiva de casos

10 Notificacion de un caso aislado
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Clasificacion de la AATM

Metaandlisis de ensayos controlados y aleatorizados

Ensayo controlado y aeatorizado de muestra grande

Ensayo controlado y aleatorizado con muestra pequefia

Ensayo prospectivo controlado no aeatorizado (controles

coincidentes)

5 Ensayo prospectivo controlado no aleatorizado (controles
histéricos)

6 Estudio de cohortes

7 Estudio de casosy controles

8 Seriesclinicas no controladas. Estudios descriptivos. Comités
de expertos

9 Casos Uinicos

H w DN

AATM: Ageéncia d'Avaluacio de Tecnologia Médica

teriormente y que consideraran €l tratamiento endoscopi-
co del reflujo vésico-ureteral primario en nifios. Se ex-
cluyeron aguellos trabaj os realizados sobre animales de la-
boratorio o cuyo resumen no estuviese disponible, por lo
que no podia hacerse una evaluacion inicial de su conte-
nido.

Paralaevaluacion de cadatrabgjo se consideraron dos ti-
pos de variables. En primer lugar, se determiné el nivel de
evidenciacientificade los articul os seglin laclasificacion de
Goodman(0, que puntdacon un valor 1 alostrabajos de ma-
yor rigor cientifico (ensayos clinicos controlados y aleatorios
con tamafio de muestra grande) y con un valor 10 a aque-
[los de menor rigor (presentacion de un caso clinico Unico
aidado). Igualmente, se determind el nivel de evidenciacien-
tifica seguin la clasificacion de la Agencia de Evauacion de
Tecnologias del Servicio Cataldn de SaludW), que variadel 1
a 9 (Tablal). A partir del andlisisy clasificacion de la evi-
dencia cientifica descrita pueden formularse tres grados de
recomendaciones en torno alaidoneidad de las condiciones
de adopcion de un procedimiento médico o tecnologia sani-
tariat213) (Tablall).
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Tablall Grados de recomendacion segin condiciones de
idoneidad
Buena (grado A):

Existe adecuada evidencia cientifica para recomendar o desaconse-
jar laadopcion del procedimiento.

Regular (grado B):
Existe cierta evidencia (no concluyente) pararecomendar o desa
consgjar la adopcion del procedimiento.

Mala (grado C):
Existe insuficiente evidencia cientifica pararecomendar o desacon-
sgjar laadopcion del procedimiento.

En segundo lugar, se considerd el nivel de calidad en la
metodologia de |os trabajos analizados. Para ello se deter-
minG laexistencia o no, asi como la adecuacion o inadecua
cion de las siguientes variables del estudio: disefio experi-
mental, objetivos, poblacion de estudio, medida del resulta-
do, descripcion delos resultados, concordancia con el méto-
do, tratamiento estadistico y concordancia de las conclusio-
nes con |os objetivos.

RESULTADOS

Se han analizado 114 trabajos que cumplian los crite-
rios de inclusién, publicados en 45 revistas distintas aunque
el 48,2% de los articulos se concentraban en solo 5 de éllas
(J Ural; Eur Urol; Prog Urol; Br J Ural; Urology). El ni-
mero de autores por articulo es muy amplio (de 1 a10), con
unamediade 3,6 + 2,1y unamedianade 3,0. El 91,2% del
total de originales estan firmados por seis 0 menos autores.
El 80,7% de lostrabajos estan publicados en ladécada de los
anos 90.

Con respecto al nivel de evidenciacientificade estostra-
bajos, segun la clasificacion de Goodman, el 86,9% de los
mismos es de nivel 9, mientras que & 90,4% tienen un nivel
8 enlaclasificacion dela Agencia de Evaluacion Tecnolégica.
El 79,5% de los trabajos son series consecutivas de casos, €l
9% series hibliogréficas no criticasy € 1,7%, estudios de co-
hortes. El 5,3% de |os trabajos son ensayos clinicos no aea
torios. SAlo uno tiene esta cualidad. La calidad de la eviden-
ciaesbuena (grado A) en el 1,8%, regular (grado B) en el
6,1% y mala o inaceptable (grado C) en el 92,3% (Tablalll).

Respecto al nivel de calidad, el 61,4% de los trabajos
no explicitan claramente sus objetivosy € 57% de los mis-
mos no expone €l tipo de disefio aplicado a estudio. La po-
blacion de estudio no esta bien definida en el 68,4% de los
casos ni laformade medir € resultado en el 73,7% delos ar-
ticulos analizados. En todos ellos la medida de resultado se
hace sobre resultados intermedios. En ninguno de los articu-
los se ha encontrado referencias a tratamientos estadisticos.
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Tablalll Nivel de evidencia cientifica de los trabajos anali-
zadosy tipo deestudio llevado a cabo en éstos. Sere-
presenta el porcentaje de estudios de cada tipo res-
pecto al total

Goodman % AATM %
1 0 1 0
2 09 2 0
3 09 3 09
4 44 4 09
5 1,7 5 44
6 0 6 1,7
7 0 7 0
8 35 8 90,4
9 86,9 9 1,7
10 1,7

Ademas, € disefio experimental escogido no tiene concor-
dancia con los objetivos en €l 57,9% de los trabajos, mien-
tras que e 64,9% de las conclusiones no concordaban con di-
chos objetivos.

DISCUSION

Cualquier andlisis sobre el valor delacienciay sus pu-
blicaciones presenta una serie de limitaciones’® que pode-
mos agrupar en propias delabibliografiay propiasdelaeva
luacion de la evidencia.

Unade las mésrelevantesy de dificil manejo en todo pro-
ceso de revision de laliteratura cientifica es el sesgo de pu-
blicacion. Consiste en latendencia a publicar més los estu-
dios con datos positivos, estudios considerados relevantes por
€l autor o por € editor de larevista. Este problematiene es-
casarelevanciaparael tipo de estudio que hemos realizado,
pues no hemos tratado de analizar la efectividad de proce-
dimiento sino la calidad de lametodologiay €l rigor cienti-
fico delos articulos.

A estalimitacion se afiade el hecho de quelos sistemas de
indizacion de los trabajos y |as bases de datos bibliograficos
han permitido superar muchas de |as dificultades de acceso
alaliteratura existente, pero puede haber creado lafalsaim-
presion de que estas fuentes de informacion contienen todala
evidencia existente, cuando en verdad no es asi4. En nues-
tro trabajo, empleando palabras clave muy generales, hemos
preferido unamayor especificidad a costa de perder sensibi-
lidad en la busqueda hibliogréfica; ello nos ha permitido en-
contrar un mayor nimero de articul os objeto de estudio.

Otra de las dificultades es |a presentaci6n inadecuada
delosmétodos y resultados. A veces hemos observado laau-
sencia de datos imprescindibles paralalecturacriticadel ar-
ticulo como es €l no explicitar los objetivos o definir € tipo
de estudio que se ha realizado.
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Por Ultimo, existe unalimitacién en cuanto alosindica-
dores de evidencia. Resulta dificil evaluar laevidenciacien-
tificadelosarticulos. Sin embargo, al definir unosindicado-
res bibliométricos primarios (nivel de calidad delostiposde
estudio) y secundarios (conceptos metodol 6gicos apropiados)
seredizaunaaproximacion a rigor cientifico de los articu-
los originales®).

El tratamiento endoscopico del reflujo vésico-ureteral se
esta usando cada vez con mayor frecuencia segln se des-
prende del nimero de trabajos publicados cada afio. Sin em-
bargo, la evidencia cientifica de la efectividad de este méto-
do esdebgjonivel a igual quelacalidad delostrabajos que
hacen referencia a este tratamiento, seguin se desprende de
|os resultados expuestos previamente.

El Unico estudio encontrado que compara la efectivi-
dad del tratamiento quirdrgico frente al tratamiento en-
doscopico, muestra resultados favorables a primerot®), La
mayor parte de | os trabajos publicados son series conse-
cutivas de casos pertenecientes ala casuistica particular de
un hospital o de un cirujano, no existiendo comparacion
con otros grupos de tratamiento en la mayoria de los ca-
sos™7, El Gnico trabajo disefiado de forma controladay ale-
atoria’® efectlia una comparacion de la efectividad de dos
tipos diferentes de material es de inyeccion endoscopica,
pero no compara este tipo de tratamiento con las alterna-
tivas clasicas al mismo o incluso con la abstencion tera-
péuticalt?.

Por otra parte, lamayor parte de los trabajos no efectu-
an un control adecuado de |os sesgos, especialmente del ses-
go de seleccidn, destacando lafaltade deatoriedad y de con-
trol de casos perdidos existente en gran nimero de ellos. La
mayoria de los estudios efectlia una medida del resultado
en términos de desaparicién del reflujo, lo cual no esmés que
un resultado intermedio, pero no encontramos trabaj os que
tratasen el verdadero problema, cudl esla efectividad o no
del tratamiento endoscdpico del reflujo vésico-ureteral para
evitar lainsuficienciarena y € deterioro del parénquimare-
nal secundario al reflujo. El uso de medidas que describen
los resultados cinicos de formaintermedia pueden hacer du-
dar sobre la efectividad real del procedimiento®?. La asun-
cion de que las medidas intermedias predicen e resultado es,
cuando menos, aventurado.

Resulta llamativo €l hecho de que en ningln trabajo de
los analizados se haya efectuado tratamiento estadistico ni se
haya usado conceptos apropiados en medicina basadaen la
evidencia: odds ratio, riesgo relativo, intervalo de confianza
0 NNT (nUmero de personas a tratar para evitar un episodio
de un determinado resultado). Ello resta credibilidad alos re-
sultados.

Seglin Kenny®, €l [levar a cabo este tipo de interven-
ciones en | os pacientes, cuando no se dispone de la eviden-
ciacientifica suficiente para avalar su uso, supone un défi-
citdelacalidad delaasistenciaa paciente. A nuestro juicio,
serfanecesario llevar a cabo un estudio con un método bien
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disefiado, controlado y aleatorio21), en el que se precisara
la efectividad o no del tratamiento endoscopico del reflujo
vésico-ureteral.

Asl pues, laMedicina Basada en la Evidencia22 se ha
hecho necesaria debido a aumento exponencial delainves
tigacion publicada que se ha producido en los Ultimos afios.
Condtituye un filtro de calidad ante el exceso de informacion
y plantea una actitud diferente ante los articul os cientificoss).
Pretendeinfluir en los profesionales para aumentar €l niime-
ro de actuaciones basadas en evidencias cientificasy cola-
borar en larealizacidn de ensayos clinicos controladosy ale-
atorios para aquellas patologias en las que no existen dichas
evidencias.
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