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Réplica a la Carta al Editor: Manual de practica

@ CrossMark

clinica basado en la evidencia: preparacion
del paciente para el acto quirargico y traslado

al quirofano

Reply to the Letter to the Editor: Evidence based clinical practice
manual: Patient preparation for surgery and transfer to the operating

room theater

Sr. Editor:

A finales de 2014 la Sociedad Colombiana de Anestesiologia
y Reanimacién (SCARE) emprendidé un proyecto que culminé
con la publicacién de 4 manuales basados en la evidencia,
producto de un proceso sistemético de adaptacién'™. Prin-
cipalmente, estos manuales buscaban servir de base para
clinicas y hospitales que no contaban con dichos documentos,
ni con la capacidad operativa para desarrollarlos con el fin de
cumplir la normativa nacional®. El objetivo nunca fue reem-
plazar los documentos previamente desarrollados por otras
instituciones de salud.

Ibarra et al. exponen desacuerdos con 2 recomendaciones
publicadas en el manual sobre preparacién del paciente para
el acto quirtrgico®. Estos desacuerdos estan relacionados con
la valoracién preoperatoria, y corresponde apenas a una de las
8 secciones del manual®.

El desarrollo y redaccién del manual correspondié a un pro-
ceso de adaptacién sistematica que se adhiere a lineamientos
nacionales’ e internacionales?, tal y como se especifican sufi-
cientemente en la seccién de métodos del manual®.

No encontramos justificacién para descalificar el protocolo
que sirvié para la adaptacién® con base en el («poco») recono-
cimiento de la institucién que lo avala, la experiencia laboral o
editorial de los autores, o por no contar con el apoyo de alguna
sociedad cientifica de un pais en particular. De hecho, herra-
mientas usadas para la evaluacién metodolégica sobre validez
y riesgo de sesgo en estudios primarios'®!! y secundarios'?'?
no contemplan estos aspectos como fuente de deficiencias
metodoldgicas.

Segun nuestro conocimiento, no existe ninguna clasifica-
cién publicada que permita senialar que las guias American
College of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA)
2014'* son las de mayor «peso académico», desconociendo
arbitrariamente el valor cientifico de otras publicaciones™®,
Aun mis, cuando algunos autores con base en evidencia empi-
rica han formulado criticas a las guias ACC/AHAY18,

Es muy importante que la interpretacién y aplicacién de las
recomendaciones del manual se hagan en el contexto del nivel

delaevidenciayla fuerza de recomendacién segin la clasifica-
cién Grades of Recommendation, Assessment, Development,
and Evaluation (GRADE)™.

Para el caso de la solicitud preoperatoria de electrolitos,
el manual lo recomienda advirtiendo que el nivel de eviden-
cia es muy bajo y la recomendacién es débil. Sin embargo,
otras publicaciones hacen recomendaciones similares'®?°,
Ademas, hay evidencia sobre la asociacion independiente de
trastornos electroliticos (hipernatremia e hiponatremia) con
mortalidad a 30 dias en pacientes tratados mediante cirugia
electiva’’.

La obtencién de un electrocardiograma de 12 derivaciones
(EKG) preoperatorio ha sido objeto de un intenso debate?°. E1
manual recomienda’ ajustar la solicitud de paraclinicos de
evaluacién cardiovascular a alguna de las guias actuales
de uso internacional’»'>. Aunque las guias ACC/AHA 20144
y American Society of Anesthesiologists (ASA) 2012 no con-
templan la obtencién de EKG preoperatorio con base en
la edad, la guias European Society of Cardiology/European
Society of Anaesthesiology (ESC/ESA) 2014 lo recomiendan en
pacientes mayores de 65 anos y, aun en ausencia de factores
de riesgo, en pacientes programados para cirugias de riesgo
intermedio®”. Esto con base en evidencia observacional?’ y en
un planteamiento en el que la utilidad del EKG preoperato-
rio va mas alld de la estratificacién preoperatoria de riesgo, ya
que puede ser Util tener un trazo de base para la correcta inter-
pretacién de anormalidades detectadas durante o después de
la cirugia que pueden interpretarse errbneamente como nue-
vos hallazgos?®. Por otra parte, ademds de la edad, un EKG
preoperatorio anormal se asocia de manera independiente con
complicaciones perioperatorias (OR 2,8; IC 95%: 1,4-5,8)%, y
en pacientes con enfermedad coronaria la utilidad pronés-
tica del EKG es independiente de los hallazgos de la historia
clinica®.

En consecuencia, el manual sigue estando disponible para
que los servicios quirdrgicos de las instituciones prestadoras
de salud que asi lo requieran lo contemplen como una opcién
para adoptarlo o adaptarlo.
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La delgada linea de ensayos clinicos de no

inferioridad y el error tipo II

@ CrossMark

The thin line between non-inferiority clinical trials and type II errors

Sr. Editor:

Vemos con beneplacito un ensayo clinico aleatorizado (ECA)
evaluando las estrategias de sedacién’® para pacientes de bajo
riesgo, que requerian anestesia raquidea’. Los autores con-
cluyen que no hay diferencia entre grupos, excepto por mayor
reflejo de retirada y/o dolor a la puncién en el grupo que recibié
solo midazolam. Con dnimo netamente académico quisiéra-
mos resaltar algunos puntos.

1.Idealmente, un ECA requiere una persona que administre
medicamentos y otra evaluando desenlaces. Si esto no es posi-
ble, se podria sobreestimar (40% aproximadamente) el efecto
de la intervencién®. Sin embargo, no dejamos de sentir empa-
tia por autores que en aras de la ciencia sacrifican sus propios
recursos®.

2. La variable de desenlace primaria, la del cdlculo del
tamano de muestra, debe ser explicita. Esto es un problema
comun en los ECA®.

3. En la concepcién del ensayo: ;los autores buscaban ven-
tajas de las combinaciones sobre el uso de midazolam o, por
el contrario, buscaban equivalencia entre intervenciones? Los
estudios de equivalencia requieren de cientos y a veces miles
de participantes para no incurrir en error tipo II (asumir no
diferencia cuando en realidad existia)®.

4. No queremos pasar de inhumanos, pero ;quedaria mal
considerar un grupo placebo (sin sedacién) o con musica
de fondo’ para pacientes que solo requieren una inyeccién
raquidea?....con sedacién se gana en tolerancia al procedi-
miento, pero se puede perder en colaboracién para la posicién.
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