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1 EDITORIAL 

Objetivo: potenciar la investigación clínica 

F Forro! 

Hace casi quince años FUNDACIÓN MAPFRE me en-
comendó coordinar un número monográfico sobre investi-
gación en cirugía ortopédica y traumatología donde inten-
tamos acercar la investigación básica a los clínicos, con la 
intención de familiarizarlos con los aspectos más elementa-
les de la experimentación. En aquel momento yo me en-
contraba en la Universidad de Navarra. Por entonces, 
FUNDACIÓN MAPFRE se llamaba Fundación MAPFRE 
Medicina y la revista donde se publicó se denominaba 
MAPFRE MEDICINA. 

Hoy, tras pasar varios años, las cosas ha cambiado un poco 
pero no son muy diferentes; ya no estoy en Pamplona, sino en 
Madrid y sigo empeñado en el desarrollo investigador del sis-
tema músculo-esquelético y, sobre todo, en acercar la investi-
gación a los cirujanos ortopédicos; Fundación MAPFRE Me-
dicina en la actualidad es el Instituto de Prevención, Salud y 
Medio Ambiente de FUNDACIÓN MAPFRE, pero sigue em-
peñada e ilusionada con el proyecto de promocionar y po-
tenciar sus objetivos, entre los que se encuentra trabajar con 
la persona que ha sufrido un traumatismo, por eso las revis-
tas MAPFRE MEDICINA y Revista de Patología del Apa-
rato Locomotor se fusionaron y se convirtieron, después de 
muchos años, en la revista TRAUMA FUNDACIÓN 
MAPFRE. Es verdad que esta denominación se puede con-
fundir e identificar con la traumatología pero eso no es 
una confusión si no un término que se ha utilizado mal en 
nuestro lenguaje y al que debemos acostumbrarnos. 

Trauma es, según el Diccionario de la Real Academia Es- 

pañola: 1. m. Lesión duradera producida por un agente 
mecánico, generalmente externo / 2. ni. Choque emocional 
que produce un daño duradero en el inconsciente / 3. m. 
Emoción o impresión negativa, fuerte y duradera.y, por lo 
tanto, engloba a cualquier repercusión que tenga cualquier 
traumatismo en el hombre, no solo la acción mecánica del 
traumatismo si no también sus repercusiones personales, 
familiares, psicológicas y emocionales. 

Es por ello, que la revista aglutina no sólo traumatología, 
sino daño cerebral y medular, valoración del daño corporal 
y gestión sanitaria y seguridad clínica, todas ellas áreas de 
trabajo de FUNDACIÓN MAPFRE. 

Por eso, si hace quince años quisimos acercar la investiga-
ción básica a los cirujanos, ahora hemos aprovechado la lar-
ga y demostrada experiencia de muchos centros españoles y 
de muchos de los profesionales que en su día leyeron el pri-
mer monográfico, con el objetivo de presentar aspectos ele-
mentales de la investigación clínica y, de este modo, poder 
ayudar a abrir nuevas formas de reconocer lo que hacemos 
cada día de una manera más adecuada: a conocerlo, eva-
luarlo y presentarlo con la evidencia que hoy se requiere. 

Quisiera agradecer la colaboración de los diferentes auto-
res, quienes de forma desinteresada han escrito en este mo-
nográfico; todos ellos con gran experiencia, profesionalidad 
y conocimientos han querido brindar su ayuda para aque-
llos que quieran adentrarse en el mundo de la investigación 
clínica, en la valoración de lo que hace cada día e intentar 
mejorar y adaptarse a las necesidades de cada paciente. 1 
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1 ORIGINAL 

Métodos de investigación clínicos en cirugía ortopédica y traumatología 

Clinical research methods 

Forro! F 

Facultad de Medicina, Universidad San Pablo - CEU, Madrid. 

Resumen 
La investigación surge de una idea o de una pregunta pero el proceso científico debe someterse a unos princi-
pios que garanticen su calidad. La metodología sigue unas etapas o fases que deben respetarse, con las pecu-
liaridades de cada proyecto, para obtener un resultado sin sesgos o sospechas. 
Conocer la metodología del proceso científico, respetar sus secuencias y tener la supervisión de las comisiones 
éticas o de experimentación animal, así como contar con el consentimiento informado de todos los pacientes o 
controles incluidos en el estudio es una muestra de seguir las normas del proceso científico. Además hay que 
evitar los sesgos propios del diseño del proyecto. 
Palabras clave: 
Diseño experimental, medicina basada en evidencias, sesgos. 

Abstract 
Rceirch tri'i.—, I ruin in idea or qiiittuii, hur thc procedure I\ subject tu Lirtilli prI1L1pIc tu ctiurr 

i ts quIitv. 111 nicthud Is ..irried mit Ti SLIgi,s iii pI1lU', that i11Lit I) tullt)WCJ iurJing tu th1 r.uticullr 

chjr.ictcrittc, ut cih pr011.t l or a rcuIt that is ireL.  truni hi.is vi 1 lack vI IIlll\lrtlIIlt\. 
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studv, is an timpIc uf tolImsIng thc rules ut tite srientitie pricedure. I- urthLrnlure, hii in the prulcet desigit 

111 11 ,4 h1 j uiijd. 

Ke' words: 
l\perirltcIitll Llesigil, u\ iLlellLe-I)1'ed iicdiuiie. bias. 

1 Introducción 
La medicina actual es cada vez más científica como con-

secuencia de la progresiva introducción del método experi-
mental y, también, por la necesidad de analizar aspectos 
empíricos que la llenan. La investigación intenta descubrir 
leyes generales por las que se rigen los hechos observados 
pero finalmente las cuestiones científicas comienzan siem-
pre con preguntas como: ¿qué ocurre si ...?, ¿existe una di-
ferencia ...?, ¿hay relación ...?, ¿debe ... afectar ...? La inves-
tigación nace de la pregunta, una investigación sin 
preguntas no es científica. Cuantas veces, ante la necesidad 

Correspondencia 
F. Forriol 
Facultad de Medicina. Universidad CEU San Pablo 
Campus de Monteprincipe. Boadilla de Monte. 28668 Madrid 

la única pregunta que surge es: ¿qué puedo hacer?. El men-
tor, el director de investigación, es quien regala preguntas y 
ofrece la manera de resolverlas. 

Señalan Hurwitz y Buckwalter ([1] que el sistema de for-
mación en cirugía ortopédica y traumatología en los Esta-
dos Unidos y, por lo tanto, en casi todo el mundo occiden-
tal, está diseñado para formar buenos clínicos prácticos 
pero tiene carencias en la formación científica que se de-
muestra en la poca preparación para desarrollar métodos 
científicos y para escribir proyectos de investigación ya que, 
al terminar sus estudios, durante la residencia solo publican 
revisiones y casos clínicos [21[3]. La investigación clínica 
requiere una formación especial y está diferenciada de la 
práctica clínica, pues hay que invertir mucho tiempo sin es-
perar demasiadas compensaciones económicas [41. 
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Por otro lado, la investigación para cualquier clínico es la 
mejor manera de evaluar su propia actividad y una exigen-
cia en su desarrollo profesional, que exige dedicación, con-
tinuidad y, una esmerada metodología que se adapte a los 
principios del método científico, base de todo planteamien-
to científico. 

La investigación de calidad debe centrarse en proyectos 
concretos, bien estructurados metodológicamente, mante-
niendo el principio que se ha llamado KISS (beso, en inglés) 
(Keep It Simple and Succint), es decir,  medios simples y con-
cretos [51. Un proyecto no puede encontrar todas las res-
puestas a todas las cuestiones; es más, ni siquiera un único 
proyecto de investigación suele dar una respuesta completa a 
una cuestión planteada. 

Salter [51,  denomina al método científico como «ciclo de la 
naturaleza de la investigación médica» que dividía en 16 fa-
ses, pero no existe un solo método científico (Tabla 1). Según 
el modo de razonar se puede seguir el método deductivo 
(cuando del todo se va a las partes o de lo general a lo parti-
cular), o el método inductivo cuando, por el contrario, de las 
partes se llega al todo; es decir, de lo particular a lo universal. 

El método científico se aplica tanto a las ciencias formales o 
abstractas (matemáticas) como a las ciencias fácticas, que se 
ocupan de los hechos reales materiales (física, química, medi-
cina, etc). Sin embargo, el método de investigación es diferen-
te pues las ciencias formales se basan en el método deductivo 
mientras que las fácticas lo hacen en el método experimental 
y el criterio de verdad científica es la verificación [61. 

En cuanto a la investigación se han considerado dos gran-
des campos, el epidemiológico (clínico o «investigación clíni-
ca») y el básico (experimental o «de laboratorio»). La inves-
tigación clínica, por su parte, se ha dividido de forma 
arbitraria, ya que se rigen por los mismos principios, en bási-
ca y aplicada. 

La investigación básica adquiere conocimientos mientras 
que la investigación aplicada resuelve problemas clínicos es-
pecíficos para que la solución se aplique de forma directa e 
inmediata en la clínica, esperando que mejore el tratamiento 
del paciente. La investigación clínica incluye cualquier in-
vestigación en la cual la unidad de análisis es la persona [7] 
y ambas pueden dividirse en investigación experimental, 
efectuada en animales, o clínica, sobre pacientes [6]18] (Fi-

gura 1). 
Para terminar con esta división en los últimos tiempos ha 

surgido la denominada investigación traslacional, un intento 
de llevar la información del laboratorio a la práctica clínica, 
es decir, trasladar la información obtenida en el laboratorio, 
desde los llamados sistemas no humanos, al hombre [9] o lo 
que es lo mismo, esa repetida frase «de la poyata del labora-
torio a la cama del hospital». 

1 El diseño experimental 
El investigador debe considerar los parámetros a compa-

ra1 los procedimientos a utilizar y los grupos a estudiar. 
Un proceso que exige esfuerzo y meticulosidad, pues cual-
quier fallo puede invalidar los resultados. Además, precisa 

Tabla 1. Fases de la investigación (según Salter y Janssen) 

1 Identificar el problema 

2 Revisar la bibliografía 

3 Desarrollar la hipótesis 
4 Diseño experimental 

1 Reconocer el problema clínico no resuelto 
2 Pensar 
3 Revisar la literatura 
4 Plantear cuestiones inteligentes 
5 Formular hipótesis 
6 Plan de protocolo 
7 Buscar colaboración 
8 Aplicar subvención 
9 Conducir la investigación 
10 Recogida y análisis de datos 
11 Interpretar datos 
12 Conclusiones válidas 
13 Responder a la cuestión original 
14 Presentación de los resultados 
15 Publicar los resultados 
16 Aplicar los nuevos conocimientos 

5 Realizar el experimento 

6 Conclusiones 
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Observaciones fundamentales sistemas aislados 
(diseño experimental) 

Evolución/ Servicios Salud /comportamiento 
(estudios experimentales / observacionales) 

Estudios terapeuticos / 
ensayos clínicos 

(diseño experimental) 
enfermedades 

(diseño observacional) 

Estudios clínicos mecanísticos 
(diseño experimental) 

Estudios material humano no invasivo 
(diseño observacional) 

Aplicación modelos función normal /enfermedad 
(diseño experimental) 

Tipos de estudios 

Qipulación - 

No 

descriptivo analítico 

exposición 

desenlace 

ecológico cohortes Caso-control 

SI 
experimental j 

aleatorizado 

Ir 

No 

Experimento 
puro 

observacional 

Cuasi- 
experimental 

Desenlace 

exposición 

Fig. 2. Tipos de estudios. 

Secuencia ideal investigación (Schuster y Powers) 

Fig. 1. Schuster y Powers consideran el diseño experimental u ob-
servacional de un proyecto según el objetivo del mismo. 

de creatividad, imaginación y conocimientos del método 
científico sin olvidar los conocimientos técnicos. 

El modelo experimental es el diseño de un trabajo de in-
vestigación. El modo elegido para obtener datos de un he-
cho real, que se adquieren de tres formas distintas [1OJ[11] 
por la observación, por la medición o por el planteamiento 
de una hipótesis de trabajo. 

Según se manipulen los sujetos de estudio o no, los estu-
dios serán experimentales u observacionales (Figura 2). 

Todo proyecto de investigación atraviesa por tres fases 
[8] (i) diseñar el proyecto, (u) realizar el diseño, y (iii) co-
municar los resultados obtenidos. 

En investigación lo primero es identificar el problema. Un 
problema mal planteado conlleva el fracaso de la línea de 
investigación. El segundo paso comprende una revisión de 
la literatura en profundidad. Los datos publicados por 
otros autores cambian las perspectivas de una investigación 
y disminuyen los costes al evitar repetir experiencias ya rea-
lizadas y amplían el campo de visión. En tercer lugar, hay 
que desarrollar una hipótesis que se debe comprobar expe-
rimentalmente. El cuarto paso establece el modelo experi-
mental y diseña el experimento para demostrar la hipótesis 
[12] (Tabla 1). 

El modelo experimental depende de la hipótesis y de los 
objetivos establecidos, del rigor científico deseado y, tam-
bién, de los recursos disponibles. A la hora de diseñar un  

modelo hay que ser muy crítico, realista y práctico, para 
que sea posible su realización [11][13]. Ante un problema 
científico hay que plantear una hipótesis, analizar la forma 
de desarrollarla y solucionarla por medio del material y 
metodología más adecuados. Por ello, el objetivo del mode-
lo de investigación es planificar los medios que nos permi-
tan recoger los datos de manera óptima y utilizarlos con la 
técnica analítica más apropiada. 

En el método científico el investigador parte de una idea. 
Después propone una hipótesis nula, una afirmación contra-
ria a la idea que puede ser verdadera si no se observa ningu-
na diferencia entre los grupos experimentales. La hipótesis 
nula es la hipótesis inicial que la prueba estadística debe con-
siderar y, posiblemente, rechazar [13]. De alguna manera, in-
vestigar consiste en intentar rechazar una hipótesis nula. 

En la investigación clínica hay que tener en cuenta dos as-
pectos, la manipulación y la aleatorización, para crear con-
juntos iguales duplicados de individuos repartidos o asigna-
dos al azar; incluyendo de forma aleatoria a cada sujeto al 
grupo control o al grupo donde se produce la variación. 

Si el tamaño de la muestra es grande el azar reparte ho-
mogéneamente todas las variables de estudio entre los gru-
pos. Es recomendable utilizar grupos de control pues mejo-
ran la confidencia y, por lo tanto, las posibilidades de su 
aplicación en clínica [10][13-18]. 

Un diseño puede seguirse en el tiempo, entonces será un 
estudio longitudinal, o analizarse en un momento determi-
nado, en cuyo caso hablaremos de un estudio transversal o 
de corte. También los estudios se pueden centrar en indivi-
duos concretos o en un grupo de sujetos y, además, según la 
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Tabla 2. Tipos de estudios de investigación, objetivos y diseño 

 

 

Investigación Objetivo 

 

Diseño ideal 

   

Eficacia nuevo tratamiento o cirugía 
Probar si un nuevo diagnóstico o examen es válido y realizable 
Probar el valor de un diagnóstico en un rastreo en una 
población grande 
Detectar pronto aspectos de una enfermedad 
Determinar si un factor de riesgo está relacionado con el 
desarrollo de una enfermedad  

Ensayo controlado y aleatorizado 
Estudio transversal 

Estudio transversal 
Estudio de cohortes longitudinal 

Estudio de cohortes o caso-control 

Terapeútico 
Diagnóstico 
Rastreo (screening) 

Pronóstico 
Factores de riesgo 

información disponible, pueden ser completos o incomple-
tos [6][13] (Tabla 2). 

El diseño de un estudio puede ser no experimental o expe-
rimental y, a su vez, se dividen en estudios experimentales 
puros y los llamados cuasi-experimentales. Cada uno está re-
comendado en situaciones diferentes. Los estudios experi-
mentales son manipulados y prospectivos. Si bien hay que 
distinguir los estudios experimentales puros que están mani-
pulados y son aleatorios, de los estudios cuasi-experimenta-
les o comunitarios, manipulados pero no aleatorios. 

El método fundamental para establecer hechos biológicos 
es el experimento controlado. No olvidemos que un experi-
mento es una situación en la que el examinador manipula el 
medio, aplicando una acción a un grupo y otra a un segundo 
grupo. Las mediciones de un experimento pueden obtenerse 
de forma directa sobre el espécimen o de manera indirecta 
con técnicas que no se integran en la pieza de estudio (radio-
grafías, vídeo, modelos físicos, diseño por ordenador...) 
[19][20]. 

Además, los diseños pueden recoger una muestra con un 
final ya conocido, retrospectivos, o hacer un planteamiento 
para saber su final, en cuyo caso se denominan prospectivos 
[13]. 

1 Medidas y variables. Muestras y selección 
La mayoría de los estudios en medicina clínica involucran 

poblaciones que no pueden ser medidas en su totalidad, para 
lo cual se evalúan muestras parciales de esas poblaciones. La 
mejor medida para conocer si una muestra es representativa 
del grupo es su tamaño, pues las verdades estadísticas son 
más evidentes a medida que aumenta el número de observa-
ciones [61[211. Cuando se investiga una hipótesis se introdu-
ce una incertidumbre porque nos tenemos que basar en una 
muestra que es una medición incompleta [22]. solo podemos 
tener una cierta probabilidad (menor del 100%) de que la 
observación de nuestra muestra sea la misma de la que se ob-
tendría de una medición de toda la población. 

Como los resultados obtenidos nunca son una verdad con 
certeza absoluta, todos los resultados se deben expresar en 
términos de probabilidad, o sea con una p, que cuantifica la 
probabilidad de error. El criterio umbral de probabilidad es el 
nivel a. Cuando p es inferior a a se considera que la hipótesis 
nula es falsa. En la mayoría de los estudios clínicos se estable-
ce a en 0,05, es decir, se admite una probabilidad menor del 
5% de que se haya cometido un error. Cuando el valor de p 
se encuentra por encima de este umbral se dice que los resul-
tados obtenidos no son estadísticamente significativos. 

Un estudio puede ser no significativo por que realmente no 
exista ninguna diferencia entre dos muestras o por que el es-
tudio no tiene suficiente potencia para detectarla, las medi-
ciones carecen de valor o están mal efectuadas. La potencia 
estadística de un estudio viene determinado por el estadístico 

í, que depende del tamaño de la muestra y, en menor grado, 
de la magnitud del efecto de interés y la variabilidad de los 
datos [22-241. 

Sin embargo, no es recomendable aumentar considerable-
mente una muestra ya que se desperdician recursos y puede 
significar que algunos pacientes se someten sin necesidad a 
tratamientos placebos o inferiores. Para evitarlo se requieren 
cálculos de la muestra mínima necesaria. Por lo general y de 
forma aproximada, sin ser un principio estadístico, cuando 
se quiere detectar un efecto de magnitud moderada, asu-
miendo una variabilidad moderada y un error a de 0,05, se 
requieren alrededor de 75 individuos [19] [20] [22]. 

Cuando se efectúa investigación clínica, se deben especifi-
car: 1. los criterios seguidos en la admisión de los pacientes 
del estudio; 2. conocer y explicar los pacientes que se pierden 
en el estudio; 3. como se evalúan los cambios radiográficos 
4. el control desarrollado en la población estudiada, 5. las es-
trategias seguidas para evitar la subjetividad, 6. la exposición 
del análisis estadístico, 7. los criterios utilizados en la recogi-
da de los datos y 8. la evaluación correcta de su tratamiento. 
Tanto los buenos como los malos resultados son componen-
tes de la salud del paciente [1O][12] [231. 
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La magnitud del efecto de interés es un parámetro que se 
verifica pero no se calcula. Por ejemplo, la división de las po-
blaciones en edades, alturas o pesos, puede depender del in-
terés del investigador. De haberlo hecho de otra forma a la 
elegida hubiera sido o no significativa. 

La variabilidad de los datos es un aspecto interesante pues 
también puede ser manipulado, pero si los datos se agrupan 
alrededor de la media se necesitan menos mediciones para 
determinar esa media. Cuanto mayor sea una muestra habrá 
más confianza de que la media calculada es la media verda-
dera del grupo [241. 

Al efectuar un estudio, muchas veces se precisa conocer 
cual es el resultado con la evolución en el tiempo. Para ello se 
incluyen protocolos de calidad de vida valorados y homolo-
gados en el idioma que se utiliza, que reflejan lo que se ganó 
o perdió como consecuencia del tratamiento. Se disponen de 
diferentes protocolos de calidad de vida, algunos generales 
(SF-36) y otros específicos (IKDC, para rodilla; Oswestry, 
para columna vertebral). Todos intentan valorar datos obje-
tivos y subjetivos recogiendo la opinión del paciente, del mé-
dico y de las pruebas efectuadas. Un protocolo de calidad de 
vida debe ser fiable, válido y con calidad de respuesta [251. 
La fiabilidad viene determinada por el grado en el que un 
instrumento ofrece los mismos resultados cuando se aplica 
reiteradamente a una población. La salud no se puede medir 
directamente pero se conoce por hechos que asociamos con 
la buena salud [17]. 

1 Investigación quirúrgica 
Existen distintos tipos de investigación clínica que se agru-

pan en la investigación sobre la eficacia y en los estudios so-
bre la efectividad. La investigación sobre la eficacia es la in-
vestigación de técnicas y tratamientos en su fase de 
desarrollo, que se lleva a cabo en instituciones que disponen 
de los medios necesarios para determinar la validez o el fra-
caso de un nuevo tratamiento. Por su parte, los estudios so-
bre la efectividad pretenden conocer una técnica o un fárma-
co ya adoptados y generalizados, para confirmar si los 
resultados de las investigaciones sobre eficacia son válidos en 
la práctica general. A este grupo pertenecen la mayoría de los 
trabajos clínicos [261. 

La investigación quirúrgica no es fácil, ni tampoco sencilla, 
pues hay muchos sesgos y las muestras son heterogéneas. 
Además, no siempre resulta factible programar grupos con-
trol ni controlar variables, como puede ser la habilidad o ex-
periencia de los cirujanos. Cuando se comparan tratamientos 
quirúrgicos y conservadores hay una tendencia a que los pa-
cientes más graves reciban un tratamiento quirúrgico y los 
pacientes prefieren los tratamientos más novedosos. No está  

justificado, profesional ni éticamente, practicar cirugías pla-
cebo [26][27]. 

La mayoría de los trabajos aleatorios y controlados en ci-
rugía tienen un elevado número de exclusiones, influye la 
técnica de cada cirujano y la experiencia del centro, así como 
el volumen de pacientes intervenidos. Además, también se re-
laciona con la curva de aprendizaje. Por otro lado, si pensa-
mos en los estudios comparativos con implantes es casi im-
posible que se pueda analizar el comportamiento de dos o 
más implantes que no estén aprobados y más difícil que se 
puedan hacer modificaciones de un implante después de un 
estudio [27]. 

Distinguimos entre estudios retrospectivos y prospecti-
vos. Los estudios retrospectivos consisten en la recogida y 
elaboración de datos obtenidos antes de iniciar el estudio, 
y que por lo tanto no se obtuvieron para ese propósito. En-
tre los estudios retrospectivos encontramos [6][13] los 
análisis de variación en pequeñas áreas, análisis de grandes 
bases de datos y el meta-análisis. Por un lado, los estudios 
prospectivos se realizan de forma planificada con unos 
protocolos establecidos previamente. Entre los estudios 
prospectivos disponemos los estudios de coste y eficacia, el 
análisis de decisión, las recomendaciones clínicas y los es-
tudios clínicos. 

Los estudios de coste y eficacia son cada vez más impor-
tantes y, según el método de medición utilizado, las evalua-
ciones económicas pueden ser: análisis de coste-eficacia; de 
coste-utilidad o de coste-beneficio. 

Los ensayos clínicos longitudinales de asignación aleatoria 
son los estudios ideales para valorar un tratamiento. Es 
aconsejable disponer de un grupo control para contrastar los 
resultados del tratamiento y aumentar el valor del trabajo. 

En cirugía interesa efectuar estudios multicéntricos, donde 
cada uno realiza la técnica que domina con un equipo de 
personas que conocen el manejo de esos pacientes, siguiendo 
unos protocolos analizados y evaluados, procurando dispo-
ner de muestras lo más grandes posibles [20] [281. 

No todo lo que ocurre en las investigaciones con animales 
se puede trasladar de forma inmediata al hombre y la investi-
gación necesita vías que garanticen a la experiencia clínica 
una validez científica [29]. La «medicina basada en eviden-
cias» o en hechos, es un método que reconoce y define la me-
jor observación científica influida por la práctica clínica; es 
la evaluación de una evidencia clínica y de las ciencias bási-
cas para incorporarlo al ejercicio profesional [221. 

1 Medicina basada en evidencias 
La «medicina basada en evidencias» es la evaluación de 

una evidencia clínica y de las ciencias básicas para incorpo- 

Trauma Fund MAPFRE (2010) Vol 21 Supl 1:7-20 11 



Tabla 3. Niveles de evidencia 

Nivel 1 Comprende los ensayos clínicos controlados con aleatorización de alta calidad, con o sin diferencias 
estadísticamente significativas, pero siempre con estrechos intervalos de confianza, así como los metaanálisis de 
estudios de nivel I. 

Nivel II 

Nivel III 

Nivel IV 

Nivel V 

Son los ensayos clínicos controlados de menor calidad de aleatorización o sin aleatorizar, los estudios 
prospectivos de cohortes o comparativos y la revisión sistemática de estudios de nivel II. 

Corresponde a los estudios de caso-control, comparaciones retrospectivas y revisiones de artículos de este tipo. 

Lo ocupan las series de casos y los casos clínicos. 

Corresponde a la opinión de los expertos en un tema. 

rarlo al ejercicio profesional [29-35]. Los niveles de eviden-
cia son el primer paso para establecer un grado de reco-
mendación, para seguir un tratamiento o efectuar una téc-
nica quirúrgica, a partir de un estudio publicado. Se han 
desarrollado un número considerable de sistemas para cate-
gorizar los estudios en su respectivo nivel de evidencia 
(OCEBM, SIGN, ACCP; etc). Estas escalas se utilizan uni-
versalmente aunque no carecen de inconvenientes, la prin-
cipal es que han sido desarrolladas por un consenso de ex-
pertos sin llegar a ser validadas [131. La jerarquía 
establecida para los niveles de evidencia es muy rígida ya 
que defiende que los estudios aleatorios y controlados son 
los mejores y que el resto se basan en una metodología de 
peor calidad. 

Para establecer el nivel de evidencia hay que considerar el 
diseño de un estudio y la calidad del mismo para introducir-
lo en la llamada jerarquía de evidencia. El primer paso es de-
terminar el diseño del estudio. El tipo de estudio mejor consi-
derado son los ensayos clínicos aleatorios, en el extremo 
opuesto se encontrarían las series de casos y los casos clíni-
cos. Entre estos dos puntos encontramos el diseño de casos 
control y los estudios de cohortes. Los estudios de caso con-
trol suelen ser por su naturaleza retrospectivos y se utilizan 
para identificar factores que pueden ser pronósticos de una 
evolución. El estudio de cohortes sigue a un grupo de pacien-
tes en el tiempo. Aunque puede ser retrospectivo, el estudio 
de cohortes prospectivo ofrece una recolección de datos más 
exactos y seguros [13]. 

Mención a parte merecen los meta-análisis que, por ser un 
diseño específico, constituyen la revisión de los ensayos clíni-
cos aleatorios publicados sobre un tema. Ocupan el punto 
más alto de la jerarquía de los estudios de evidencia. Sin em-
bargo, actualmente se considera superior el llamado meta-
análisis homogéneo que revisa los ensayos clínicos que pre-
sentan hallazgos similares y consistentes. 

El segundo paso es determinar la calidad del estudio pre-
sentado. Cuanto más rigurosa sea la metodología más cerca 
nos encontraremos de decir la verdad. El resultado de un en-
sayo clínico aleatorio, por el mero hecho de seguir este tipo 
de diseño, no significa mayor calidad o certeza que una serie 
de casos. No debemos olvidar que todo trabajo tiene su va-
lor si está bien hecho [7] [101 [11]. 

Los niveles de evidencia (Tabla 3) son difíciles de valorar 
en el mundo de la cirugía. No es fácil realizar estudios alea-
torios o controlados de alta calidad sobre los diferentes tra-
tamientos quirúrgicos ya que en estos se incluyen considera-
ciones éticas, dificultades para adherirse a los protocolos de 
cada cirujano, organización del estudio con suficiente poder 
y diferencias en las técnicas individuales. Como señala el edi-
tor del Journal of Bone and Joint Surgery británico, los ma-
yores avances en cirugía ortopédica y cirugía general son en-
sayos controlados; la mayoría de los avances estarían en el 
nivel III y muy pocos en el nivel II [33]. Muchas veces las 
cuestiones planteadas en clínica no pueden ser desarrolladas 
según las evidencias con niveles 1 o II, por lo infrecuente de la 
enfermedad o patología, dejando como única opción la reco-
gida de casos clínicos [12][37]. 

1 Clasificación de los diseños de investigación 

a. Métodos retrospectivos 
Los estudios retrospectivos consisten en la recogida y ela-

boración de unos datos obtenidos antes de iniciar el estudio 
y que, por lo tanto, no se recogieron para ese propósito. En-
tre los estudios retrospectivos encontramos [38]: 
1- Análisis de variación en pequeñas áreas 

Es una técnica epidemiológica que permite al investigador 
conocer los porcentajes reales de utilización de los diferentes 
servicios de salud (número de intervenciones realizadas, con-

sultas, etc). 
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2- Análisis de grandes bases de datos 
La informática ha permitido la utilización de grandes bases 

de datos para determinar la prevalencia de algunos procesos 
que proporcionan una información muy útil y complementa-
ria de los ensayos clínicos aleatorios. 

3- Meta-análisis 
Es una técnica estructurada para revisar y confirmar la lite-

ratura científica en un tema determinado; es el análisis esta-
dístico de una serie de estimaciones procedentes de estudios 
individuales, con el propósito de integrar resultados y combi-
nar los efectos hallados en varios estudios estimando un nue-
vo parámetro que sintetiza lo aportado por cada una de las 
investigaciones individuales, como un promedio de lo encon-
trado en todos los estudios efectuados previamente para con-
seguir una información de mayor significación estadística 
[131. 

En un meta-análisis es clave conocer la heterogeneidad de 
los estudios. Hay diferentes métodos para realizar un meta-
nálisis. La realización de un metanálisis puede basarse en un 
modelo de efectos fijos o de efectos aleatorios. El modelo de 
efectos fijos considera que la inferencia se basa en los estu-
dios incluidos en el metanálisis únicamente. El modelo de 
efectos aleatorios asume que la inferencia de los estudios in-
cluidos en el metanálisis es una muestra aleatoria de una hi-
potética población mucho más amplia. 

En el meta-análisis el sesgo de publicación es el sesgo más 
importante pues los estudios que se publican en las revistas 
más conocidas son los que tienen un mayor tamaño de mues-
tra o los que encuentran efectos elevados y estadísticamente 
significativos. Por eso, cuando se buscan los artículos para 
hacer un metanálisis, los artículos que se recogen pueden 
constituir una muestra sesgada y no representativa de todos 
los estudios realizados. 

La mayoría de los meta-análisis dedicados a cirugía orto-
pédica hacen referencia a la prevención del tromboembolis-
mo postquirúrgico aunque hay trabajos publicados sobre 
meta-análisis en traumatología y en cirugía ortopédica. En 
un estudio de los meta-análisis relacionados con la ortope-
dia revisados por Bhandari et al [39] señalan que casi el 
90% de los estudios publicados tienen defectos metodoló-
gicos que limitan su validez siendo de más calidad aquellos 
que están realizados en departamentos de epidemiología y 
publicados en revistas no quirúrgicas. 

b. Prospectivos 
Los estudios prospectivos se realizan de forma planificada 

con unos protocolos establecidos previamente. Entre los es-
tudios prospectivos tenemos: 

1- Estudios de coste y eficacia 
Las estudios de coste beneficio expresan los beneficios de 

forma cuantificada, generalmente en años de calidad de vida. 
En momentos de limitación de recursos económicos, estos 
estudios son cada vez más importantes para los responsables 
de la política sanitaria. Según el método de medición utiliza-
do, las evaluaciones económicas pueden ser análisis de coste-
eficacia; de coste-utilidad o de coste-beneficio [40]. 

Decidir qué método de tratamiento es el más adecuado es 
una decisión de coste-eficacia. En cirugía ortopédica las nue-
vas tecnologías emergen con mucha rapidez y se utilizan sin 
conocer su eficacia y, muchas veces, cuando se ve que los re-
sultados no han sido positivos, el mercado ya está lleno de 
equipos. 

2- Análisis de decisión 
Es un método nuevo según el cual los datos de resultados 

estadísticos se colocan en un algoritmo o árbol de decisión. 
Cuando los datos son exactos, se pueden saber las probabili-
dades de éxito con distintas soluciones terapeúticas. 

3- Recomendaciones clínicas 
El establecimiento de una serie de recomendaciones o lí-

neas maestras basadas en datos científicos proporcionan 
una información muy útil al médico y también para el pa-
ciente. Hasta ahora esta información era deficiente ya que 
se basaba en el consenso de varios expertos o en la literatu-
ra disponible. 

4- Estudios clínicos 
Los estudios clínicos dentro de la metodología de la inves-

tigación de resultados representan una evolución de los clási-
cos trabajos. Los resultados tienen como objeto la mejora del 
estado de salud y bienestar del paciente, de forma cuantitati-
va, desarrollando baremos sobre calidad de vida; medida de 
la funcionalidad-alivio del dolor o expectativas y satisfacción 
del paciente-complicaciones [37] [38]. 

Los ensayos clínicos longitudinales de asignación aleatoria 
son los estudios ideales para valorar un tratamiento. Es 
aconsejable disponer de un grupo control para contrastar los 
resultados del tratamiento, lo cual aumenta el valor del tra-
bajo (Tabla 4). 

¡Estudios clínicos experimentales 
Los estudios experimentales, son manipulados y prospecti-

vos. Si bien hay que distinguir los estudios experimentales 
puros, que están manipulados y son aleatorios, de los estu-
dios cuasi-experimentales o comunitarios, diseños manipula-
dos pero no aleatorios. 
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Tabla 4. Criterios para evaluar estudios longitudinales de un grupo 

Criterios 

Muestra Debe darse información sobre los sesgos potenciales. 
¿Cómo se formó? ¿Cómo se definieron los miembros del grupo? ¿Se dieron criterios operatorios o de 
diagnóstico específico? ¿Se seleccionaron los pacientes por alguna característica especial? Debe darse 
información descriptiva crítica como edad, género, raza, estatus socioeconómico y morbilidad asociada. 

Descripción de ¿Se describen las indicaciones quirúrgicas? ¿Se describe la técnica con suficiente detalle? ¿Se describen los 
la intervención tratamientos preoperatorios (co-terapias)? ¿Se describe el tratamiento postoperatorio? 

Metas ¿Se miden de una manera objetiva, con método ciego (y no por el cirujano que intervino)? ¿Se miden por 
protocolos (incluyendo frecuencia)? ¿Se miden con técnica estandarizada conocida? ¿Se ha comprobado 
la fiabilidad de la medición de los resultados cuando se emplean múltiples observadores? ¿Las mediciones 
incluyen complicaciones, etc., indagando sobre ellas de manera objetiva, activa y protocolizada? 

Terminación del Constatación de los desaparecidos, los que no acuden a revisión y los fallecidos. Intento de evaluar la 
seguimiento magnitud del sesgo en las conclusiones. 

Análisis ¿Se ajusta el estudio a las características básicas enunciadas? ¿Estima el análisis las variaciones en la 
longitud del seguimiento mediante análisis de tablas de vida? 

Los estudios experimentales se diferencian en dos tipos, los 
ensayos clínicos cuando se realizan sobre pacientes y los en-
sayos de campo cuando se efectúan con individuos sanos. 
Ambos pueden ser descriptivos o analíticos. Los analíticos, 
por su parte, se dividen en estudios de cohortes o de casos y 
controles [371 [411. 

Los estudios descriptivos pueden ser varios tipos, como las 
series de casos, de mortalidad proporcional, de series tempo-
rales y los estudios ecológicos, pero el más utilizado es el es-
tudio transversal, también llamado de corte o de prevalencia 
pues analizan la prevalencia de una enfermedad en una po-
blación. Son económicos y fiables para estudiar enfermeda-
des crónicas y frecuentes si la muestra es amplia y represen-
tativa los resultados se pueden extrapolar pero hay que tener 
en cuenta que la única medida de frecuencia de la enferme-
dad es la prevalencia. 

Los estudios transversales no estudian la evolución de los 
pacientes sino el estado en un momento puntual, pero su va-
lor en cirugía ortopédica es limitado. 

Los estudios analíticos estudian los factores de riesgo 
que determinan la aparición de los fenómenos epidemio-
lógicos. La condición es que los factores de riesgo prece-
dan al efecto, por lo que requieren un seguimiento y se di-
viden en estudios de cohortes y en estudios de casos y 
controles. 

Los estudios de cohortes pueden ser prospectivos o retros-
pectivos llamados entonces cohortes históricas. En los estu-
dios de cohortes prospectivos los sujetos que participan son 
clasificados desde el inicio en grupos (cohortes) de indivi- 

duos expuestos o no al posible factor de riesgo a estudiar. 
Los estudios de cohortes son menos rigurosos al no dividir 
los grupos al azar sino en función del tratamiento elegido 
por el médico y el paciente. Ambos grupos son seguidos en el 
tiempo valorando la aparición del efecto. 

Los estudios de cohortes son idóneos para estudiar la mul-
tiefectividad de un factor. Van desde la causa al efecto. La 
medida de asociación utilizada en estos estudios es el riesgo 
relativo. Son adecuados para exposiciones raras y para estu-
diar la historia natural de una enfermedad y calcular su inci-
dencia. Sin embargo, su principal problema es su coste, que 
son largos y, además, se producen muchas pérdidas durante 
el seguimiento. 

Los estudios de casos y controles tienen, por el contrario, 
un sentido hacia atrás y estudian la relación causa-efecto en 
secuencia inversa a como se produce en la realidad. Los suje-
tos que participan en el estudio se clasifican inicialmente en 
sujetos enfermos (casos) y sujetos sanos (controles) y, en am-
bos grupos, se valora la exposición a los distintos factores de 
riesgo bajo estudio. 

La medida de asociación en los casos y controles es la 
Odds Ratio, o razón de desventaja, ya que en este tipo de es-
tudio en los controles no hay presencia de enfermedad. 

Son útiles para el estudio de enfermedades raras y para el 
análisis de la multicausalidad de una enfermedad, es decir, 
van desde el efecto a la causa y son fáciles de reproducir por 
otros grupos de investigación. Además son cortos y baratos y 
ofrecen una mejor eficiencia estadística aunque es fácil intro-
ducir sesgos de información y de selección. 
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U Errores en los diseños de investigación 
En los diseños de investigación se pueden producir errores 

sistemáticos o sesgos que impiden detectar los efectos busca-
dos. Pueden ser predecibles y, a veces, se pueden evitar pro-
curando un diseño correcto y un análisis adecuado de los da-
tos [41]. 

Existen sesgos de selección, de clasificación y de confusión. 

1. Sesgos de selección 
Los sesgos de selección tienen lugar cuando el procedi-

miento selecciona individuos que no representan a la pobla-
ción a la que se extrapolan los resultados. El sesgo de mayor 
interés es el error en la estimación del tamaño de la muestra 
[20]. 

Además entre los sesgos de selección podemos encontrar: 
Los sesgos del voluntario o personas que desean participar 

en un estudio. Generalmente los voluntarios son personas 
con un mejor estado de salud, o quieren el diagnóstico de un 
efecto que ellos sospechan tener. 

El sesgo de «no respuesta». Los que no responden a una 
encuesta pueden presentar características que les diferencian 
de los que responden. 

El sesgo del trabajador sano, miembros de gimnasios, club 
deportivos o sociedades, suelen ser personas con más elevada 
preocupación por su salud que la población normal. 

El sesgo de sospecha diagnóstica o de detección es cuando 
se elige una muestra con factores de riesgo sospechosos. 

En los estudios de caso-control, cuando los controles son 
los pacientes que acuden a otras consultas del hospital, es 
una población con mayor riesgo de padecer alguna enferme-
dad o de tener que hospitalizarse. 

2. Los sesgos de clasificación 
Los sesgos de clasificación se producen por la inadecuada 

recogida de datos, o por errores en la información sobre los 
factores de riesgo o de su efecto. También, cuando los indivi-
duos son incorrectamente clasificados, se consideran no ex-
puestos a los expuestos y viceversa, o se clasifican como en-
fermos a los sanos o viceversa, o se dan los dos casos al 
mismo tiempo. 

A veces, personas enfermas rememoran su historia clínica 
con mucho detalle mientras que los controles, como están sa-
nos, no tienen esa tendencia. También los participantes de un 
estudio, al saberse observados, pueden alterar su comporta-
miento. 

En ocasiones, el entrevistador fuerza situaciones que tien-
den a apoyar la hipótesis de partida del propio investigador. 
Por eso, es bueno que los entrevistadores que participan en 
un estudio desconozcan las hipótesis del estudio. 

Por último, entre los sesgos de clasificación se encuentra la 
llamada falacia ecológica cuando se relacionan variables que 
no son lógicas. Es el clásico ejemplo de la relación entre las 
cigüeñas que anidan en nuestros pueblos y el número de na-
cimientos por año. A medida que se han ido despoblando los 
campanarios ha disminuido la tasa de natalidad pero a pesar 
de la fuerte correlación existente no se pueden encontrar in-
terferencias causales. 

3. Los sesgos de confusión 
Los sesgos de confusión producen una distorsión en la es-

timación del efecto pues se sobrestima, se subestima o se 
anula, por la presencia de una tercera variable que se cono-
ce como factor de confusión. Un ejemplo es la relación cán-
cer-alcohol que se puede establecer en algunos casos pues la 
gente que bebe más alcohol también suele fumar y en este 
caso el factor de confusión sería el tabaco. 

Para controlar los sesgos de selección y clasificación se re-
quiere un diseño experimental y un tamaño de la muestra 
adecuados [20][21] y para evitar los sesgos del observador se 
utilizan las técnicas de enmascaramiento o de ciego muy fre-
cuentes en los ensayos clínicos. El ciego simple es cuando el 
participante en el estudio no sabe si pertenece al grupo expe-
rimental o al control; doble ciego cuando ni el participante ni 
el que recoge la información saben a que grupo pertenece y 
triple ciego cuando ni el participante, ni el que recoge la in-
formación ni tampoco el analizador de los datos conocen el 
grupo al que está adscrito. 

Para evitar los sesgos de confusión en la etapa de diseño 
del estudio hay que admitir únicamente a los sujetos que no 
presentan factores de confusión; para ello hay que realizar,  
en los estudios experimentales puros, una asignación aleato-
ria o un emparejamiento (rnatching). En un estudio sobre ar-
trosis u osteoporosis la edad puede ser un factor de confu-
sión, por lo que a cada caso se le asignaría un control de la 
misma edad. También se pueden evitar los sesgos de confu-
sión con la estratificación, es decir, dividiendo la muestra 
global en estratos según los posibles valores de la potencial 
variable de confusión. 

¡Preparación de un proyecto de investigación. La te-
sis doctoral 

Todos los informes expertos coinciden en afirmar que la 
investigación, no solamente en ciencias biomédicas, sino 
también en todos los campos de las ciencias e incluso de las 
humanidades, debe formar parte de una planificación estra-
tégica prospectiva [42]. Sin embargo, no siempre se cumplen 
estas premisas. La falta de planificación, a medio y largo pla-
zo, y de adecuación con la política general de la institución y 
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con los planes del sistema sanitario y social de la comunidad 
en general sea autonómica, nacional o europea [42-44]. 

Ignorar la idea estratégica de planificar la investigación sin 
concatenar los intereses del departamento con los planes an-
teriormente referidos impide la financiación externa para los 
proyectos de investigación y renuncia a una investigación de 
calidad. Pocos proyectos son ejecutables si no se cuenta con 
unos medios materiales que lo hagan posible. Separar hoy in-
vestigación y economía resulta imposible. Cualquier trabajo 
de investigación necesita estar subvencionado por una uni-
versidad, un organismo oficial dependiente de un ministerio 
o un plan de acción concreto, bien sea de una empresa o de 
una fundación, por lo que una de las primeras tareas del in-
vestigador es saber comunicar lo que quiere hacer de forma 
clara y real y tener la capacidad de convencer, presentando 
unos objetivos concretos y reales. Probablemente las culturas 
y sociedades que han subvencionado la investigación científi-
ca son las que más y mejor se han desarrollado [45]. La fi-
nanciación externa, además de proporcionar los recursos ne-
cesarios que no deben sustraerse de la actividad productiva 
principal, añaden un valor al proyecto de investigación, por 
cuanto suponen una evaluación no interesada y profesional 
[46]. 

Para conseguir financiación de una agencia es preciso estar 
englobado en las líneas de investigación <(prioritarias». En 
caso contrario conviene buscar otras fuentes de financiación 
que tengan entre sus preferencias el campo sobre lo que se va 
a investigar. 

Cada agencia financiadora tiene unos formularios para re-
llenar el proyecto de características distintas, si bien en los 
últimos tiempos se han uniformado. Es conveniente conocer 
las indicaciones y normas que se establecen en los manuales 
de estilo científico [47][48] (Tablas 5). 

1 La tesis doctoral 
Por su parte, la tesis doctoral es un proyecto de investiga-

ción que sigue una normativa legal y una evaluación acadé-
mica establecida por el Ministerio de Educación. Desgra-
ciadamente, en la Comunidad Europea se siguen criterios 
muy diferentes de unos países a otros, que se irán homoge-
neizando en los próximos años, a partir de la Declaración 
de Bolonia. 

La Tesis Doctoral es un trámite necesario para alcanzar el 
máximo grado académico, el doctorado, y avala que el doc-
tor no es solo una persona que tiene los conocimientos ad-
quiridos durante la licenciatura, si no que además es capaz 
de desarrollar nuevos conocimientos, con su proyecto de in-
vestigación, a partir de las investigaciones de los que le han 
precedido. 

Por eso, pensando en que los candidatos al título de doctor 
son licenciados jóvenes, un doctorando debe eligir al mejor 
director de tesis posible y acudir a unidades con líneas de in-
vestigación abiertas. Por otra parte, con la tesis doctoral de-
be aprender a utilizar la metodología científica. 

Para desarrollar un proyecto de investigación y una tesis 
doctoral lo es, hay que seguir los siguientes pasos: 

Establecido el estudio que queremos realizar para conocer 
la forma de resolver una «pregunta de investigación», es ne-
cesario redactar el proyecto. El fundamento de un proyecto 
de investigación es el método científico que consiste en una 
forma sistemática de trabajo para conseguir un producto 
científico de calidad a partir de una idea que se extrae de la 
observación; a ello le sigue la elaboración racional de la idea 
o hipótesis. 

La pregunta inicial que justifica un proyecto, constituye la 
base de todo trabajo científico y, como se ha expuesto ante-
riormente, establecer una hipótesis de trabajo correcta es en 
muchas ocasiones, la parte más difícil del trabajo científico. 
Tanto el material como el método y la discusión están en 
función de ella. 

La hipótesis conlleva unos objetivos que condicionan la 
metodología y el material más adecuado para cada trabajo y 
obliga a plantear dos aspectos: el número de grupos de suje-
tos de los cuales son obtenidos los datos, y la estimación del 
número mínimo de sujetos necesarios que se incluyen en ca-
da grupo. Las hipótesis pueden ser estudiadas con diferentes 
métodos utilizando diferentes diseños. El objetivo del diseño 
de investigación es planear los medios que nos permitirán re-
coger los datos de la manera óptima y utilizarlos con la técni-
ca analítica más apropiada. 

A partir de la hipótesis se establecen los objetivos, el mate-
rial necesario y la metodología a utilizar. Esto nos ayudará a 
conocer el material disponible y nuestras necesidades, elabo-
rando un presupuesto y, finalmente, el tiempo necesario para 
desarrollarlo. 

El proyecto de investigación debe ser la representación vi-
sual de todo el proceso de investigación, desde que surge la 
«pregunta de investigación» hasta que se alcanzan conclusio-
nes que se aplican para la resolución del problema, así como 
su proyección a una aplicación concreta. En todo este proce-
so se incluye el objetivo del proyecto, hipótesis, personas y 
medios que son precisos, presupuesto necesario, etc. La pre-
paración escrita del proyecto es imprescindible también para 
que los investigadores posean un protocolo de trabajo sobre 
cómo se realizará la investigación. 

Al redactar un proyecto de investigación es necesario pen-
sar en dos objetivos, 1) preparar un proyecto riguroso si-
guiendo los principios del «método científico>', eligiendo el 
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Tabla S. Secuencia en la preparación de un Proyecto de Investigación 

Criterios 

Los formularios de un Proyecto de investigación suelen tener los siguientes capítulos de forma secuencial: 

Estado actual del tema. Debe constar de aproximadamente 2 páginas donde se hace una introducción del 
estado actual del tema específico que se está tratando, de forma concreta. Es aconsejable centrarse en el 
tema sin hacer disquisiciones ni generalizar en exceso. Es conveniente apoyarse en algunas referencias 
bibliográficas. 

También de 2 páginas como máximo. Se hace una revisión bibliográfica de los seis o siete trabajos más 
importantes y actualizados con unos comentarios críticos. 

Plan de trabajo. Contendrá la hipótesis, el tipo de trabajo, con metodología a usar y secuencia de lo que 
se hace. Técnicas de trabajo, pruebas estadísticas a utilizar. Conviene recordar que debe estar secuenciado 
y detallado. 

Se cita a todos y cada uno de los miembros del grupo de trabajo y se refleja cual va a ser su función 
específica en el proyecto y en qué momento. 

Puede ser en general, a un Area Sanitaria específica o a otra línea de investigación básica. Aún tratándose 
de proyectos básicos, conviene acabar con hacer una argumentación de su aplicabilidad. 

Debe ser muy detallado en gastos de personal y materiales (equipamiento: un microscopio, un aparato de 
microrradiografías, etc. y fungibles: reactivos de laboratorio, viajes, dietas, etc.). 

Presenta dos partes: 
- Investigador principal: Debe ser una persona con amplia trayectoria en investigación y que posea 

participación en otros proyectos anteriores en calidad de investigador. Su trayectoria y experiencia debe 
estar en relación con el proyecto para el que pide financiación. 

- Equipo investigador: Consiste en la presentación individualizada de cada investigador. El currículo de 
cada uno debe guardar relación con las funciones que tienen asignadas en el proyecto. Desde luego hay 
que asignarles una función y, cabe insistir, relacionada con el proyecto. Un truco muy frecuente que se 
aprecia en las evaluaciones de proyectos consiste en incluir personas de currículo amplio, pero que no 
tienen funciones o éstas no guardan relación con su especialidad o trayectoria investigadora. El objetivo 
de ello consiste en «engordar» los méritos científicos del equipo para ser evaluado con mayor valor. Este 
truco se detecta con facilidad. 

Antecedentes 

Bibliografía 

Metodología 

Asignación de 
funciones 

Aplicabilidad 

Presupuesto 

Currícula del 
equipo investigador 

tipo de estudio adecuado para contestar a la pregunta surgi-
da y  2) facilitar la lectura, compresión y credibilidad del pro-
yecto de modo que los evaluadores entiendan con claridad el 

proyecto y propicien la financiación. 
La investigación de calidad debe centrarse en proyectos 

concretos bien estructurados metodológicamente donde 
se especifiquen el problema a investigar,  objetivos, hipóte-
sis, metodología, aplicabilidad y también fuentes de fi-
nanciación. 

Antes de entrar en el planteamiento de un proyecto el in-
vestigador principal debe asumir sus obligaciones para im-
pulsar y redactar el primer borrador del proyecto, coordi-
nar a los diferentes equipos y evaluar la calidad y el 
momento de las tareas durante el desarrollo del mismo así 
como vigilar el comportamiento ético en el planteamiento 
y desarrollo del mismo [491. Dirigir un proyecto de investi- 

gación es un trabajo sobreañadido que requiere capacidad 
de gestión. 

El paso más importante a la hora de solicitar un proyecto 

es planear su desarrollo que debe ser un paso a paso (secuen-
cia metodológica) lógico con un material adecuado y una 

metodología muy cuidadosa y bien pensada, con una selec-
ción de controles previos que confirmen su adecuación, evi-
tando de esta forma disparos al aire que siempre son costo-
sos, poco críticos y difíciles de presentar. 

Diseñar el proyecto de investigación implica planear méto-
dos y procedimientos con los cuales se pueden generar los 
datos y, también, planear técnicas con las que éstos serán 
analizados. 

Durante el desarrollo del método científico pueden apare-
cer, sin embargo, diversos problemas metodológicos. En 
ocasiones, la interpretación de los datos de la investigación 
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puede llevar a extraer conclusiones falsas por errores de di-
seño del modelo experimental. Una hipótesis es una especu-
lación siendo el experimento controlado el que afirma o 
niega dicha hipótesis. Las posibilidades de que una hipóte-
sis sea cierta aumentan cuanto mayor es la experiencia y la 
información bibliográfica sobre un tema de investigación. 
De este modo, la hipótesis es más precisa y cercana a la cer-
teza. Sin embargo, a la hora de verificar dicha hipótesis me-
diante el experimento controlado se puede incurrir en una 
serie de errores de diseño que lleven a afirmar o negar la hi-
pótesis erróneamente. 

Las opiniones de los evaluadores, sea aceptado o rechaza-
do un proyecto, son tal vez la lección más importante para la 
vida profesional de un investigador. Hay que alejar la imagen 
del evaluador «rechazador». Por el contrario, suele ser el ex-
perto que ha estudiado nuestro proyecto, que lo ve desde 
fuera y nos ayuda a desarrollar nuestra propia idea con otros 
puntos de vista y experiencias. 

Además, los planteamientos debe ser creativos, promete-
dores y representar una idea significativa que debe ser proba-
da y cuyo desarrollo debe ser razonado [50]. En el apartado 
de objetivos específicos se deben incluir la hipótesis y los as-
pectos científicos que deben probar la hipótesis. Los objeti-
vos que se derivan de ella serán claros y concretos, demos-
trando un conocimiento de la literatura existente. 

En este apartado, una vez planteada la hipótesis y desarro-
llados los objetivos conviene, aunque no nos parece un as-
pecto fundamental, señalar la relevancia clínica del proyecto. 
Aquellos aspectos que pensamos se podrán aplicar de nues-
tros resultados en la práctica clínica. 

Conocer la bibliografía 
Los artículos de investigación son las unidades básicas del 

proceso científico. El desarrollo de líneas de investigación 
requiere un conocimiento de la bibliografía tanto en anchu-
ra como en profundidad. Es importante conocer cinco o 
seis trabajos relacionados con la investigación que se co-
mienza. Una vez estudiados, será el momento de profundi-
zar, analizando el material y método, con los instrumentos, 
los resultados y el análisis de datos que pueden orientar 
nuestro trabajo. No conviene olvidar que la literatura exis-
te o debe existir no solo para reflejar unos resultados sino 
también para guiar otros trabajos de investigación. 

Para buscar en la literatura se pueden seguir cuatro cami-
nos distintos. El abordaje ancestral que comienza con un ar-
tículo centrado en su área de investigación y desde el cual se 
buscan otros artículos. La búsqueda en descenso, por el con-
trario, comienza con los trabajos clásicos y a partir de ellos 
llega a los más actuales. Las bases de datos incluyen los dos  

caminos anteriores aprovechándose de las posibilidades de la 
informática mientras que la cuarta vía se basa en contactar 
directamente con expertos en el área de trabajo para que in-
diquen los trabajos más adecuados y recomienden los de ma-
yor interés y necesarios [44]. 

Establecer la metodología y el plan de trabajo. 
Especifica el tipo de trabajo y la metodología a usar así co-

mo la secuencia de las tareas. Por ejemplo si es un estudio clí-
nico, qué tipo de estudio se efectuará, cohortes, casos -con-
troles, etc. Si es básico, técnicas histológicas, cultivos, etc y 
las pruebas estadísticas a utilizar. 

Se deben asignar las funciones para cada miembro del 
equipo de investigación. Se cita a todos y cada uno de los 
miembros y se refleja cual va a ser su función específica en el 
proyecto y en qué momento, pues todas las actividades del 
proyecto deben estar secuenciadas, ya que no conviene olvi-
dar que el proyecto es un verdadero manual de instrucciones 
para las personas que participan en el mismo [21][39]. 

Establecer el presupuesto 
Ajustar los medios económicos a un proyecto de investi-

gación es un aspecto difícil a la hora de plantear un informe 
y, sin embargo, fundamental para la evaluación del mismo. 
Cuando se trata de un proyecto individual generalmente se 
precisa de dinero para material fungible e inventariable, lo 
que obliga a ajustar la hipótesis a las limitaciones del presu-
puesto. 

En un proyecto de investigación existen dos aspectos eco-
nómicos bien diferenciados, gastos de personal para las per-
sonas que trabajan en el mismo. En algunos casos la dedica-
ción es tan intensa que se requiere la contratación de una o 
varias personas (becarios) con dedicación de gran número de 
horas diaria y por las que hay que retribuir, solo proyectos 
muy concretos permiten la contratación de personal investi-
gador que es, por otra parte, uno de los objetivos más impor-
tantes para constituir un elenco de buenos investigadores es-
tables despreocupados por su futuro. 

Por su lado, los gastos de material tienen un desglose en 
gastos de equipamiento y de material fungible. A la petición 
de equipamiento conviene señalar los equipos disponibles. Es 
muy útil incluir el equipamiento que se posee en la elabora-
ción del proyecto pero no en el presupuesto ya que ello da 
crédito al proyecto. Entre los gastos fungibles se deben in-
cluir todos: material, viajes, dietas, etc. 

Sin embargo, la economía no debe ser nunca el arranque 
inicial como tampoco lo es la «genialidad científica». La acti-
tud más importante en cualquier proyecto de investigación 
debe ser siempre el entusiasmo. Para empezar hay que ofre- 
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cer realizaciones, no programas, ni planes, '<un enemigo te-
rrible de la investigación es el planteador de cuestiones pre-
vias» [51] que incapacita la puesta en marcha de cualquier 
proyecto y sacar rendimiento de lo que se dispone. 

Cuando la solicitud proviene de un equipo de trabajo los 
proyectos suelen ser peldaños por los que se va ascendiendo 
para subvencionar toda una línea de investigación. En estos 
casos, los gastos de personal y de material fungible es la par-
tida más onerosa pues la compra de material inventariable 
suele quedar para presupuestos especiales. Por otra parte, es 
importante destacar que los equipos que solicitan las ayudas 
deben distribuirse de acuerdo con la tarea que van a desarro-
llar según las horas de dedicación de cada uno de los compo-
nentes del proyecto. 

El presupuesto debe ser el adecuado para alcanzar los ob-
jetivos previstos y es preferible restringir el presupuesto antes 
que obligar a los revisores a efectuar recortes [501. Rara vez 
un proyecto es rechazado como consecuencia de su presu-
puesto. Entre los 25 motivos principales por los que son re-
chazados los proyectos de investigación en Estados Unidos, 
un presupuesto demasiado alto ocupa el puesto 19; mucho 
más importantes son Otros aspectos relacionados con la defi-
nición del propio proyecto [81. 

Entrega del proyecto 
Antes de entregar un proyecto resulta importante leer, co-

nocer y seguir todas las instrucciones del formulario para 
evitar dar por conocido cosas que los revisores no tienen por 
qué saber. 

Cumplir el plazo de entrega es otro de los puntos importan-
tes a tener en cuenta, pero para cumplir puntualmente con la 
entrega hay que prever que su preparación requiere tiempo y 
hay que prevenir la necesidad de firmas de las autoridades de 
la institución solicitante y de las diferentes comisiones. Para 
ganar tiempo, resulta adecuado aprovecharse de las posibili-
dades que ofrece la informática para lo que es aconsejable 
guardar en el ordenador todos los trabajos, más o menos ela-
borados, y todos los proyectos enviados previamente para re-
elaborar las nuevas solicitudes con mayor facilidad. 

Resultados de la evaluación 
Las diferencias existentes entre los investigadores y los re-

visores son consecuencia, en muchas ocasiones, de desacuer-
dos científicos nobles o de la falta de información presenta-
da, por lo que es recomendable efectuar una construcción del 
proyecto honesta y detallada con conocimiento real de lo 
que se presenta. Sin embargo, no hay que extrañarse si los 
primeros proyectos enviados son rechazados [8]. La prepara-
ción y diseño de proyectos de investigación de calidad es un  

hábito y también un arte. A los investigadores más cualifica-
dos se les rechazan proyectos. La clave es, sin lugar a dudas, 
la perseverancia, analizar las correcciones propuestas, modi-
ficar sus propuestas y, sin desanimarse, volverlo a enviar. 

Comenzar una carrera investigadora con éxito también es 
cuestión de paciencia y saber comenzar y recomenzar cuan-
tas veces sea necesario. U 
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Resumen 
Hoy en día no se concibe el ejercicio de la medicina sino es bajo las formas de medicina basada en la evidencia. 
Esta búsqueda sistemática de la mejor evidencia posible a la hora de tomar decisiones clínicas requiere de una 
metódica bien conocida. 
A través de este artículo los autores exponen los fundamentos de la medicina basada en la evidencia para acer- 
car al autor , empleando un ejemplo real, a los aspectos mas prácticos de la misma. 
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Medicina basada en evidencia, Ortopedia. 
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U Introducción 
La definición que Guyatt [1], en 1991, dio sobre la Medi-

cina Basada en la Evidencia como «una actitud de escepti-
cismo ilustrado respecto a la aplicación de tecnologías diag-
nósticas, terapéuticas y pronosticas, al manejo cotidiano de 
pacientes» ha transformado progresivamente la práctica 
médica diaria. 

En estos 20 años no ha cambiado mucho esta actitud de 
escepticismo ilustrado cuyo principal valor es sistematizar 
[21 y, por tanto, objetivar con parámetros la forma de to-
mar las decisiones que afectan a los enfermos [31. 

Este autor publicó en inglés y empleó el término sajón 
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evidence haciendo probablemente referencia a «proof = 

prueba» o «facts = hechos». Este término se aleja radical-
mente del uso que, en castellano, tiene la palabra «eviden-
cia'>: (<Certeza clara, manifiesta y tan perceptible de una co-
sa, que nadie puede racionalmente dudar de ello». Por este 
motivo quizá sería más adecuado referirla como «Medicina 
Basada en Hechos» [4] o como (<Práctica Médica Objeti-
va». Independientemente de estas disquisiciones lingüísticas 
a partir de ahora utilizaremos siempre las siglas MBE por 
ser la forma interacionalmente más conocida. 

Podemos afirmar que no se precisa la MBE para tomar 
decisiones clínicas y lo compartimos; pero tenemos que ser 
conscientes de que estamos siempre sometidos a nuestro 
propio sesgo en la objetividad de estas decisiones. Somos 
seres humanos y en el ejercicio de nuestro oficio no pode-
mos abstraemos a presiones internas, externas, miedos, 
manías, costumbres, prácticas, etc, y caer de forma cons- 
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ciente o inconsciente, en otros tipos de práctica médica ba-
sada en otros principios [5], como: 

• Complacencia: prescribimos lo que se nos demanda 
por el paciente y sobre todo para evitar la demanda. 

• Eminencia: hacemos lo que algún colega al que admi- 
ramos realiza. 

• Vehemencia: creemos al que más fuerte y enérgicamen-
te defiende su postura. 

• Elocuencia: nos adherimos a las corrientes más actua-
les y adornadas de bondades. 

• Desesperanza: agotamos al máximo los recursos por 
que no encontramos respuesta. 

• Providencia: prescribimos y que sea lo que Dios quie-
ra. 

• Confianza: hacemos algo por que me va bien, sin ha-
ber contrastado, aunque sea internamente, la veraci-
dad de esa afirmación. 

• Moda: prescribimos lo último publicado, escuchado o 
lo que hacen todos sin crítica 

Nadie que reflexione con sinceridad sobre estas alternati-
vas puede aseverar que jamás ha tomado una decisión de 
este modo. Es lógico, no puede ser censurable, pues el ejer-
cicio de la medicina es un arte y está basada en experiencias 
previas ya sean individuales o ajenas. Así pues, no se trata 
de eliminar el «ojo clínico» que creemos que existe en ver-
dad, sino de adoptar una sistemática de trabajo en su apli-
cación asistencial [21[61. 

Los pasos sucesivos y secuenciales [7] de la MBE que nos 
permitirán conocer y ampliar la información son: 

U Identificación de un problema clínico 
Del modo más básico podemos entender el problema co-

mo la inquietud clínica que nos lleva a cuestionar nuestros 
conocimientos sobre un hecho concreto asistencial: 

• ¿Tengo que prescribir un heparina de bajo peso mole-
cular a este paciente que le he hecho una meniscecto-
mía simple artroscópica? 

• Tras la resección oncológica masiva, ¿reconstruyo con 
un aloinjerto o con una megaprótesis? 

• ¿Pueden mejorar mis resultados en cirugía protésica si 
emplease Navegadores? 

• ¿Qué tratamiento prescribo contra la osteoporosis a 
esta paciente con DMO>3 DS y alto riesgo de fractura 
vertebral? 

Los problemas a resolver son propios de cada situación 
clínica concreta y debemos adquirir el hábito de formular 
la pregunta que mejor recoja la problemática a la que nos 
enfrentamos.  

1 Formular de manera precisa una pregunta a partir 
de un problema clínico 

Para formular la pregunta una vez identificado con clari-
dad el interrogante clínico tendremos que dividir los ele-
mentos principales del problema y descomponerlo para po-
der sistematizar la información disponible. 

Ya conocemos el problema clínico: «Tengo que prescri-
bir un heparina de bajo peso molecular a este paciente al 
que le he hecho una meniscetomía simple artroscópica?», 
pero ¿cómo redacto esa pregunta? De un modo intuitivo 
podemos formular la pregunta como: En un paciente sano 
al que se ha realizado una meniscetomía artroscópica sim-
ple el empleo de HBPM como profilaxis frente a la evolu-
ción natural tromboembólica tras meniscetomía simple ar-
troscópica, ¿es suficientemente positiva como para obviar 
sus efectos secundarios? 

Esta pregunta contiene los elementos que caracterizan mi 
problema clínico: 

• Paciente o problema de interés: en un paciente sano 
que se ha realizado una meniscectomía artroscópica 
simple. 

• Intervención a considerar: el empleo de HBPM como 
profilaxis (esta es la medida que me estoy cuestionan-
do). 

• Intervención con la que comparar: frente a la evolu-
ción natural tromboembólica tras meniscectomía sim-
ple artroscópica (quiero saber que ocurre cuando no se 
realiza profilaxis antitrombótica). 

• Resultado clínico que se valora: es suficientemente po-
sitiva como para obviar sus efectos secundarios (quiero 
conocer que tiene más beneficios para mi paciente: 
prevenir y asumir los riesgos de los efectos secundarios 
o no prevenir y asumir los riesgos de la trombosis en 
lugar de los farmacológicos). 

Formular de forma adecuada estas preguntas requiere en-
trenamiento, hábito y costumbre [8]: 

• Identificar el paciente o el problema: Tratar de descri-
birnos a nosotros mismos el grupo de pacientes que 
son similares al que nos interesa. Procurar ser breve y 
conciso (ejemplo: ¿En pacientes tras resección femoral 
proximal masiva por tumor óseo....) 

• Inervención: Hay que descubrir la principal acción que 
quiero llevar a cabo ya sea diagnóstica, terapéutica,..., 
es crucial ser específico (ejemplo:«.... el empleo de 
aloinjerto estructural con prótesis cementada »). 

• Intervención a comparar: Cuestionarnos cuáles son las 
alternativas u opciones que existen de forma muy espe- 
cífica (ejemplo: « frente al empleo de megaprótesis 
de cadera tumorales ») 
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• Resultado: Buscar qué esperamos que le suceda al pa-
ciente: ¿cuál es el beneficio más específico deseado? 
(ejemplo: « ayuda a mejorar la marcha tras la re- 
construcción?»). 

1 Buscar la evidencia 
Buscar la evidencia implica realizar dos acciones consecu-

tivas: definir claramente una estrategia de búsqueda a par-
tir de los elementos simplificados en nuestra pregunta clíni-
ca para, posteriormente elegir la base de datos biomédica 
donde vamos a realizar la búsqueda. 

a. Estrategia de búsqueda 
Para obtener una información de calidad es muy impor-

tante desarrollar una estrategia sistemática y tratar de limi-
tar al máximo la búsqueda. 

Elegir los términos de la búsqueda 
Para tratar de conocer los términos que mejor identifican 

nuestra búsqueda deberíamos de realizar una «tormenta de 
ideas». En nuestro ejemplo podrían establecerse como: 
adulto, artroscopia, rodilla, trombosis, adulto, factores 
riesgo... 

Estos términos libres se conocen como palabras clave 
(keyword) y son aquellos que nosotros elegimos para defi-
nir nuestra pregunta. Realizar la búsqueda empleando tér-
minos libres tiene el inconveniente de que se realiza exacta-
mente por la palabra y podemos perder información por 
varios motivos: escritura incorrecta del inglés ('arthroscopi' 
en lugar de arthroscopy), sinónimos (flebitis) y términos de 
igual terminación (profilaxis, prevención...) se escaparán a 
nuestra búsqueda. 

Para obviar este tipo de problemas se desarrolló en Med-
line el Vocabulario controlado mediante el empleo de tér-
minos MESH (Medical Subject Headings), una serie de tér-
minos predefinidos y actualizados constantemente que los 
editores de Medline emplean para clasificar las referencias 
bibliográficas. Están organizados en forma jerárquica en 
varios niveles. 
Combinar los términos de la búsqueda 

Para poder combinar los términos elegidos deberíamos 
agruparlos por afinidades o por grupos que expresen la 
misma idea. En nuestro ejemplo podemos utilizar un térmi-
no libre «meniscal» y dos Mesh por cada grupo «Adult/ 
Arthoscopy» y «thrombophlebitis/postperative complica-
tion» y agruparlos por afinidad. Una vez agrupados pode-
mos empezar la búsqueda. Para ello emplearemos los ope-
radores booleanos (AND, OR y NOT) que sirven para 
expresar las relaciones entre los distintos grupos. 
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And: da como resultado de la combinación aquellos que 
se encuentran en todos los grupos que estamos comparan-
do. 

Or: da como resultado de la combinación aquellos que 
se encuentran en alguno de los grupos que estamos compa-
rando. 

Not: da como resultado de la combinación aquellos que 
se encuentran en el primero de todos los grupos que esta-
mos comparando (elimina los que tengan en común). 

b. Elección de una base de datos 
Las fuentes donde debemos buscar son: Medline (Pub-

med) Cochrane (Bandolera), Nice, UpToDate, Scottish In-
tercollegiate Guidelines Network, EMBASE, Current Con-
cepts. 

Estas bases de datos no son excluyentes entre sí, debemos 
de estar convencidos de que a través de nuestra estrategia 
hemos encontrado toda la información disponible. 

c. Revisión de los resultados de una búsqueda 
El resultado de una búsqueda bibliográfica depende del 

número de referencias bibliográficas que existan en la base 
de datos. Si queremos una búsqueda muy sensible que con-
tenga todos los artículos posibles debemos tratar de ensan-
char la búsqueda lo máximo posible. Si por el contrario 
queremos realizar una búsqueda muy específica debemos 
tratar de estrechar la búsqueda. 

Ampliación de la búsqueda: 
a. Emplear sinónimos. 
b. Buscar caracteres comodines al final de cada palabra 

para localizar todas las palabras que empiecen de esa 
manera. 

c. Utilizar términos MESH muy genéricos. 
d. Comprobar el correcto empleo de operadores boolea-

nos. 
e. Cambiar de base de datos. 

Reducción de la búsqueda: 
a. Emplear términos más precisos 
b. Añadir mas términos y usar el operador «and» 
c. Emplear términos MESH muy específicos. 

Ejemplo de una búsqueda 
En nuestro caso práctico sobre la necesidad de realizar 

profilaxis con HBPM habíamos identificado dos grupos, 
uno compuesto por el sujeto sano que se somete a cirugía 
meniscal mediante un término libre «meniscal» y dos 
Mesh «Adult! Arthoscopy» y otro de complicaciones aso- 
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ciadas a la cirugía mediante dos términos MeSH: «throm-
bophlebitis/postperative complication». 

Combinando los dos grupos con un operador booleano 
AND obtenemos 4 artículos relevantes: 

• Demers C, Marcoux S, Ginsberg JS, Laroche F, Clou-
tier R, Poulin J.Incidence of venographically proved 
deep vein thrombosis after knee.Arthroscopy. Arch In-
tern Med. 1998 Jan 12;158(1):47-50. 

• Delis KT, Hunt N, Strachan RK, Nicolaides AN. mci-
dence, natural history and risk factors of deep vein th-
rombosis in elective knee arthroscopy. Thromb Hae-
most. 2001 Sep;86(3):817-21. 

• Michot M; Conen, D; Hotiz, D. «Prevention of deep-
vein thrombosis in ambulatory arthroscopic knee sur-
gery. A randomized trial of prophylaxis with low 
weight molecular heparin» Arthroscopy. 2002 Mar 
18 (3): 257-263. 

• Ilahi OA, Reddy J, Ahmad 1. Deep venous thrombosis 
after knee arthroscopy: a meta-analysis. Arthroscopy. 
2005 Jun;21(6):727-30. 

Ya hemos encontrado la evidencia que buscábamos y 
ahora debemos hacer una lectura crítica de la misma. 

¡ Lectura crítica de la información científica 
No todo trabajo publicado tienes interés clínico, para que 

pueda resultar útil debemos efectuar una lectura crítica [7] 
con tres aspectos esenciales: su validez, la magnitud de los 
resultados y la aplicabilidad de los resultados. 

a. Validez 
Afecta directamente al diseño del estudio, cómo está eje-

cutado y, sobre todo, la posibilidad de la existencia de ses-
gos. La validez tiene dos dimensiones, la interna o la mane-
ra en el que las conclusiones del trabajo describen 
correctamente lo que verdaderamente ocurre en el estudio, y 
la externa o la posibilidad de aplicación de las conclusiones 
fuera del marco ideal del investigador. Los dos tipos de vali-
dez son importantes y nos corresponde decidir si las conclu-
siones son reproducibles en nuestra práctica diaria. Un artí-
culo sobre la eficacia de un antibiótico puede tener una gran 
validez interna si está correctamente ejecutado pero no tener 
validez externa si no hay acceso a ese medicamento. 

El sesgo es el gran enemigo de la investigación y este dis-
minuye cuando los investigadores realizan estudios experi-
mentales; es decir, controlan el escenario de ejecución (en-
sayo laboratorio, ensayo clínico, ensayo comunitario) 
frente a los estudios observacionales en los que el investiga-
dor describe un escenario (casos/control, cohortes, series de 
casos). 

Como mensaje general el menor sesgo se produce en los 
Ensayos Clínicos Aleatorizados (ECA) y el mayor en las se-
ries de casos (ECA<Caso-control<Tranversales<series de 
casos). 

Esto no quiere decir que tengamos que rechazar sistemá-
ticamente los estudios observacionales [9) ya que aportan 
mucha información útil que nos permite estimar el espectro 
clínico de una enfermedad, requieren menos coste y dinero 
en su ejecución. 

Un aspecto que en ocasiones pasa desapercibido para el 
lector es prestar atención sobre como se han tratado los 
abandonos y pérdidas durante el periodo de estudio. El 
abandono es inevitable en la investigación clínica. El pa-
ciente retira el consentimiento, presenta efectos adversos, se 
traslada geográficamente y en el diseño del trabajo esta po-
sibilidad debe estar contemplada y descrita de forma clara, 
así como la actitud se va a seguir con esos pacientes «perdi-
dos». 

Hablamos de análisis por protocolo si los investigadores 
consideran que los pacientes abandonados solo son válidos 
durante el periodo que han recibido tratamiento. En cam-
bio si los investigadores deciden que, a pesar del abandono 
el paciente, figurará como si hubiese recibido la interven-
ción de forma concreta, nos referimos al análisis por inten-
ción de tratar. Este enfoque, por intención de tratar es el 
más exigente, mantiene la homogeneidad del grupo y tiene 
más valor en el caso de demostrarse efecto beneficioso que 
el análisis por protocolo. 

Cada situación específica requerirá un tipo de estudio u 
otro y lo que variará será el nivel de evidencia en función de 
los posibles sesgos [101. 

b. Resultados 
Los resultados de un trabajo son el fin en sí mismo de la 

investigación independiente si son los esperados o no. In-
vestigar es poder cuantificar y conocer el efecto de un trata-
miento y sobre este efecto debemos analizar dos aspectos, 
como ha sido de precisa la estimación del efecto y cuantifi-
car su magnitud. 

Es crítico conocer cómo se ha medido ese efecto para pos-
teriormente poder concretar la magnitud y fortaleza de la 
asociación estadística [11]. 

Merece la pena reflexionar unos momentos sobre la aso-
ciación estadística ya que es muy importante destacar que 
el valor de p no tiene ningún tipo de correlación con la 
magnitud del efecto. La «p» estadística solo y exclusiva-
mente representa la probabilidad de que lo que se afirma 
como resultado sea debido al azar y no al efecto encontra-
do. Un ejemplo ayudará a comprender mejor la importan- 
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Tabla 1. 

Padecen 
trombosis 

venosa 
rofunda 

Profilaxis HBPM SI 1 
ProfilaxisHBPM NO 10 

11 

No padecen Total 
trombosis 

venosa 
rofunda 

65 66 
54 64 

119 130 

cia clínica: imaginemos que un tratamiento A tiene un efec-
to adverso de un 23% y  el fármaco B del 22,5%; y  esta di-
ferencia se ha mostrado estadísticamente significativa con 
una p 4,0000001. Lo que nos quiere decir este resultado 
estadístico es que la posibilidad de que esa diferencia sea 
debida al azar es de una millonésima (prácticamente impo-
sible) pero la diferencia real de efectos secundarios (magni-
tud del efecto) es tan nimia como el 0,5%. solo el clínico 
puede considerar si esta diferencia entre los dos medica-
mentos realmente demostrada por el método estadístico tie-
ne relevancia clínica como para ser una variable decisoria a 
tener en cuenta. 

El parámetro que expresa la verdadera dimensión del 
efecto son las medidas de asociación, o lo que es igual, la 
medida de la magnitud de las asociaciones. Para poder en-
tender mejor este concepto utilizaremos un artículo de 
Michot et al [121 quienes presentan un trabajo sobre 130 
pacientes que tras cirugía ambulatoria artroscópica han 
sido divididos en dos grupos de forma aleatoria: 66 reci-
ben profilaxis HBPM y  64 no. Los resultados se muestran 
en la Tabla 1. 

Riesgo Absoluto (RA) 
Expresa la probabilidad de que un determinado resultado 

o evento (trombosis) ocurra en cada grupo (profilaxis 
si/no). El riesgo absoluto de TVP en el grupo que recibe 
profilaxis es de 1,5% (1 de 66) y en el grupo que no recibe 
HBPM es de 15,6% (10 de 64). 

Reducción del riesgo absoluto (RRA) 
El efecto terapéutico se calcula hallando la diferencia en-

tre los dos grupos (15,6%- 1,5%= 14,1%) y viene a repre-
sentar la proporción de pacientes que no presentarían TVP 
si recibiesen HBPM. 

Riesgo relativo (RR) 
Expresa la magnitud del riesgo de un determinado resul- 

tado o evento (trombosis) independientemente de la acción  

(profilaxis si/no) y para ello se comparan los dos grupos di-
vidiendo entre si el valor del riesgo absoluto de cada grupo. 
En este caso el riesgo relativo es del 9,7% ( 1,5%/ 15,6%) y 
representa la proporción de riesgo que sigue presente en los 
pacientes que reciben HBPM a pesar del efecto terapéutico 
demostrado. 

Reducción del Riesgo Relativo (RRR) 
Es el inverso del RR (RRA = 1-RR) y expresa la propor-

ción de riesgo (trombosis) eliminado por la acción del expe-
rimentador (profilaxis sí). Es claro que cuanto mayor sea la 
reducción del riesgo relativo tanto más eficaz será la acción 
del investigador. En nuestro ejemplo el RRR es del 90,3% 
(1-0,097). 

Número Necesario de Tratamientos (NNT) 
El valor de la reducción del riesgo relativo y absoluto nos 

orienta sobre la magnitud del efecto que analizamos pero, 
como ocurría con la «p estadística» puede ser que no tenga 
repercusión sobre la práctica clínica. 

En este trabajo [12] se obtenía una RRR del 90,3% pero, 
desde el punto de vista matemático, lo mismo puede repre-
sentar una situación en la que el fármaco reduzca el riesgo 
de trombosis del 31,1% al 3,1% o del 1% al 0,1%. En esta 
situación (1% al 0,1%) el efecto terapéutico es espectacu-
lar (¡un 90,3%!), pero sin apenas repercusión clínica (un 
0,9%), mientras que en la primera (31,1% al 3,1%) no so-
lo el efecto terapéutico es llamativo sino que la repercusión 
clínica también (un 28%). Está claro que necesitamos otros 
parámetros clínicos para rellenar este vacío y el número ne-
cesario de tratamientos (NNT) nos ayuda en este sentido ya 
que en nuestro ejemplo nos indica el numero de tratamien-
tos a prescribir (profilaxis sí) para evitar el efecto que esta-
mos analizando (trombosis). 

Se calcula dividiendo la unidad por el valor de la reduc-
ción del riesgo absoluto (NNT = 1/RRA) y en nuestro caso 
es de 7 (1 / 14,1) y expresa que hay que hacer profilaxis a 
7 pacientes para evitar trombosis venosa profunda a uno. 

Intervalo de Confianza 
Todos estos parámetros se analizan en un momento pun-

tual que no quiere decir que si se repitiese el experimento se 
obtuviesen las mismas cifras y por eso necesitamos conocer 
el intervalo de confianza, habitualmente consensuado del 
95%, que viene a representar el margen probable donde se 
encuentra en realidad el potencial terapéutico. 

En el trabajo de Michot et al [12] obtenían un RRR del 
90,3 con un intervalo del 95% de confianza entre 26,4% y 
un 98,7%. Lo que nos representa es que con casi total segu- 
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ridad podemos afirmar que las HBPM tienen un claro efec-
to terapéutico, ya que el RRR siempre es menor del 100% 
a lo largo de todo el intervalo de confianza, y que el efecto 
que esperamos alcanzar oscila entre 25-99% en el 95% de 
las ocasiones. 

Odds Ratio 
Expresa la probabilidad de un determinado evento (trom-

bosis) no en función de cada grupo (profilaxis sí/no) sino en 
función del propio evento, comparando para cada grupo 
(profilaxis sí/no) los que han desarrollado el evento (trom-
bosis sí) con los que han tenido las mismas posibilidades de 
desarrollarlo (trombosis no). Este parámetro de asociación 
se conoce como el Odds Ratio y se calcula dividiendo entre 
si las probabilidades de tener el evento o no. 

En el trabajo de Michot et al [121 el 'ratio' de desarrollar 
TVP en el grupo que recibe HBPM es de 1 (el que la ha te-
nido) /65 (los que han tenido la misma posibilidad de tener-
lo) y el 'ratio' de TVP en el grupo control es de 10 (los que 
han tenido) /54 (los que han tenido la misma posibilidad de 
tenerlo). El cociente entre ambas (Odds ratio) es de 0,083 y 
nos indica que la medida terapéutica es válida al ser menor 
de la unidad. Si hubiese salido de 1 querría decir que no 
hay efecto y si sale mayor de la unidad que es un efecto ad-
verso. 

Como cualquier otro parámetro de asociación la Odds 
Ratio también debe valorarse con su Intervalo de confian-
za, generalmente consensuado en el 95%. 

Number Needed to harrn (NNH) 
Representa otro parámetro clínico que nos indica el nu-

mero de tratamientos a prescribir para desarrollar un efecto 
adverso. Cuanto menor sea el NNH, tanto más seguro será 
un tratamiento. Hasta ahora no se solía incluir esta infor-
mación en los trabajos, pero día a día va adquiriendo im-
portancia. 

c. Aplicabilidad de los resultados 
La aplicabilidad de los resultados quiere decir que estos 

deben ser reproducibles si se reproducen las condiciones del 
estudio; ya hemos comentado que a esto se le conoce como 
validez externa. Debemos ver si los sujetos de estudio están 
suficientemente bien caracterizados y los datos clínicos rele-
vantes bien detallados, para que pueda comparar a esos pa-
cientes del estudio con los de mi práctica. Un trabajo puede 
ser excelente desde el punto de visto de diseño, ejecución y 
no poder utilizarlo para la toma de decisiones clínicas por 
ejemplo, si no dispongo de la herramienta diagnóstica o te-
rapéuticas que se ha utilizado. 

También debemos analizar los beneficios, riesgos, costes 
económicos y sociosanitarios de los resultados obtenidos en 
el trabajo antes de que emplearlos en mi práctica diaria. 

U Aplicación de la evidencia 
Tras la lectura crítica de los trabajos encontrados y su 

aceptación ya tenemos la información necesaria para res-
ponder a nuestra pregunta clínica: ¿En un paciente sano 
que se ha realizado una meniscectomía artroscópica simple 
el empleo de HBPM como Profilaxis frente a la evolución 
natural tromboembólica tras meniscetomía simple artros-
cópica es suficientemente positiva como para obviar sus 
efectos secundarios? 

El metananálisis encontrado en nuestra búsqueda, firma-
do por Ilahi et al [131 nos muestra la evolución natural de 
la TVP tras artroscopia de rodilla. El trabajo recoge la ex-
periencia acumulada en seis ensayos clínicos aleatorizados 
respecto al riesgo de TVP tras artroscopia simple con una 
incidencia de 9,9% y un rango de confianza del 95% entre 
8,1% y  11,7%. 

El trabajo de Michot et al [121 mostró que el empleo de 
Heparinas de Bajo Peso Molecular consigue una reducción 
del 90,3% de este riesgo con un NNT razonablemente bajo 
de 7 aunque en su trabajo el Riesgo absoluto era mayor 
(15,6%) ¿más sensibilidad en las pruebas realizadas? y que 
conseguíamos una reducción de este riesgo absoluto en un 
14,1% hasta quedarse en el grupo intervención (HBPM sí) 
en torno al 1%. 

Por otro lado sabemos que existe un riesgo de 1% en 
trombocitopenia y hemorragia en pacientes que reciben 
HBPM como efecto adverso [7]. 

Ya tengo todos los parámetros clínicos que necesito para 
comparar la intervención que quiero analizar y tomar una 
decisión en mi día a día. Se que tras una artroscopia de ro-
dilla el riesgo de TVP es de aproximadamente del 10%. 
También se que si empleo HBPM el riesgo de TVP en estos 
pacientes se reduce casi en un 90% para quedarse en valo-
res en torno al 1%. Esta cifra es similar a los riesgos de su-
frir un efecto adverso por la utilización de Heparinas de Ba-
jo Peso Molecular tras meniscectomía artroscópica. Por lo 
tanto puedo aconsejar a mi paciente que en base a las evi-
dencias/hechos disponibles parece aconsejable prescribirle 
un tratamiento preventivo con HBPM para evitar una com-
plicación postquirúrgica con un desenlace potencialmente 
fatal. 

Ahora queda para el lector realizarse otra pregunta clíni-
ca, buscar la evidencia, encontrarla y analizarla ¿durante 
cuanto tiempo debo prescribir HBPM a un paciente sano 
tras una meniscetomía artroscópica? 1 
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Utilización de la estadística en cirugía ortopédica y traumatología 
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Resumen 
Los estudios de investigación epidemiológica se sustentan en los métodos de la estadística. Para poder alcanzar 
conocimiento sobre poblaciones frecuentemente se estudian muestras representativas de las mismas. Estos es-
tudios se basan en la inferencia estadística. La inferencia se puede realizar mediante la estimación de paráme-
tros por intervalos de confianza o bien mediante el cálculo de la significación estadística —valores p— median-
te contrastes de hipótesis. En un intervalo de confianza se busca una solución que proporcione seguridad y 
precisión. Con los contrastes de hipótesis se cuantifica la probabilidad de que las observaciones muestrales 
puedan ser explicadas por el azar del muestreo, midiendo los errores tipo 1 y  tipo II. En cada hipótesis de in-
vestigación existe un contraste apropiado en función de los tipos de variables estudiadas, su distribución, el 
número de sujetos estudiados y el número de grupos que se comparan. La utilización de valores p está sujeta a 
controversia, ante lo que se ofrecen alternativas como la utilización de métodos bayesianos o el enfoque a in-
tervalos de confianza. Los estudios dirigidos a la medición de eventos a lo largo de periodos de observación se 
denominan estudios de supervivencia. Existen distintos métodos en función del tipo de periodos estudiados y de 
las variables a analizar. Los métodos estadísticos multivariantes permiten analizar dos o más variables a la vez. 
Existen métodos exploratorios que pueden simplificar el número de variables o de sujetos y métodos confir-
matorios como la regresión logística que permite analizar el papel de variables confusoras y de interacciones. 
Palabras clave: 
Cirugía ortopédica, estadística, inferencia, significación estadística. 
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1 Introducción 
La actividad médica en cualquiera de sus aspectos, asis-

tencial o investigador, genera de forma continuada un enor-
me volumen de datos. De la observación de estos datos de-
pende en gran medida el desarrollo de la práctica médica. 
Este hecho no es exclusivo de las ciencias de la salud, cual-
quier faceta del conocimiento científico se fundamenta en el 
método hipotético deductivo. 

El desarrollo de hipótesis de investigación y su resolución 
depende en gran medida de la aplicación de técnicas de 
análisis numérico, métodos que nos facilitan la síntesis de 
información a partir del análisis de datos y finalmente la 
obtención de conocimiento. El Diccionario de la Real Aca-
demia de la Lengua Española define la Estadística como: 
«1. Estudio de los datos cuantitativos de la población, de 
los recursos naturales e industriales, del tráfico o de cual-
quier otra manifestación de las sociedades humanas. 2. 
Conjunto de estos datos. 3. Rama de la matemática que uti-
liza grandes conjuntos de datos numéricos para obtener in-
ferencias basadas en el cálculo de probabilidades». 

Las dos primeras definiciones corresponden a la estadísti-
ca descriptiva, el tercero a la estadística inferencial. El es-
quema descripción—inferencia se adapta perfectamente a la 
utilización real de los métodos estadísticos en la investiga-
ción biomédica siguiendo un esquema lógico o incluso cro-
nológico donde, en primer lugar se estudian de forma des-
criptiva las variables de una muestra, para en un paso 
posterior establecer una proyección inductiva o inferencia 
sobre la población total de donde parte la muestra. En este 
modelo, las variables estudiadas en la muestra nos propor-
cionan datos estadísticos descriptivos que, por el proceso 
inferencial, nos permiten aproximar el valor de los valores 
correspondientes en la población o parámetros. 

U Inferencia estadística 
Cuando se pone en marcha un estudio de investigación 

debemos definir su ámbito en términos de las variables clá-
sicas de la epidemiología: persona, lugar y tiempo, lo que 
conducirá a los distintos tipos de diseños epidemiológicos 
observacionales, descriptivos y analíticos o experimentales. 
En la definición del ámbito del estudio se concretará la po-
blación «diana» o de referencia, que será el objetivo de las 
conclusiones, tanto si se estudia a todos los individuos que 
componen la población como si se limita a un subconjunto 
representativo de la misma, o muestra. 

La posibilidad de conocer una población estudiando una 
muestra de la misma posibilita la realización de estudios que 
no serían factibles a nivel poblacional, aunque los resulta-
dos de los mismos irán acompañados siempre de cierto gra- 

do de incertidumbre, en función de la variabilidad de los fe-
nómenos estudiados y del tamaño de las muestras seleccio-
nadas. Esta es la razón de la existencia de los métodos de in-
ferencia estadística: inducir o inferir los valores descriptivos 
de variables de la población o parámetros a partir de la me-
dición de las mismas variables en la muestra (estadísticos). 

La validez de la inferencia estará condicionada por la re-
presentatividad de la muestra. Los factores determinantes 
de esta representatividad son el tamaño muestral que ha de 
ser pretederminado para las condiciones fijadas por el in-
vestigador minimizando el error aleatorio y por tanto au-
mentando la precisión y también la utilización de métodos 
de selección probabilísticos que minimicen el error siste-
mático (sesgos de selección) aumentando la exactitud. 

Precisión y exactitud son los dos aspectos que definen la 
capacidad de un estudio estadístico para llegar a conclusio-
nes válidas sobre una población «diana)> [14]. Los estudios 
de inferencia pueden enfocarse desde dos puntos de vista. 
En ambos se comparte el hecho de que se produce un razo-
namiento inductivo; de la parte al todo, de la muestra a la 
población. Por una parte podemos realizar un estudio de 
estimación de parámetros donde, a partir de la medición de 
variables en una muestra, establecemos un intervalo de 
confianza para el valor del parámetro. Un intervalo de con-
fianza se construye a partir de un rango de la variable y una 
probabilidad de que el parámetro se encuentre dentro de 
dicho intervalo. La construcción de intervalos de confianza 
permite delimitar la incertidumbre inherente a la inferencia 
y por tanto establecer un marco de referencia para el valor 
del parámetro estudiado. La geometría asintótica de las dis-
tribuciones de probabilidad subyacentes en el proceso de 
inferencia nos obliga a tomar decisiones sin tener una segu-
ridad absoluta, de ahí que se utilicen rangos de probabili-
dad del 95% o del 99% y  nunca del 100% ya que este ulti-
mo requeriría intervalos infinitos [5]. 

El otro tipo de inferencia responde a la formulación de 
hipótesis sobre los datos. Después de diseñar un procedi-
miento experimental y recoger los datos muestrales, los re-
sultados de dicha muestra se someten a un procedimiento 
matemático denominado contraste cuyo resultado será un 
valor de probabilidad o significación estadística, que en úl-
timo término servirá para tomar una decisión sobre la hi-
pótesis previamente planteada. 

U Hipótesis alternativa e hipótesis nula 
El planteamiento clásico de la estadística inferencial pro-

pone la creación de una hipótesis principal, objeto de inves-
tigación que denominaremos hipótesis alternativa o Hl y 
de otra hipótesis opuesta que denominaremos hipótesis nu- 
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la o HO. La HO corresponderá al conocimiento que exista 
en ese momento y se formulará con la intención de poder 
rechazarla una vez contrastadas las pruebas obtenidas. 

Supongamos que hemos llegado al final de una investiga-
ción y hemos encontrado alguna asociación, lo que habitual-
mente llamaríamos un resultado «positivo». En este caso ca-
ben plantearse dos posibilidades: que realmente existe la 
asociación (habríamos acertado) o que estamos cometiendo 
un error de tipo 1 (a). Por esto en los estudios positivos (los 
que más se publican) siempre debemos fijarnos en el error al-
fa teórico aceptado a priori (habitualmente 5%, y en la p, 
que es equivalente a alfa pero en los datos estudiados). Al fi-
nalizar una investigación también podría ocurrir que no en-
contremos asociación (estudio negativo), en cuyo caso tam-
bién caben dos posibilidades: que realmente no exista 
asociación (acertaríamos) o que estemos cometiendo un 
error de tipo II o beta (), o lo que es lo mismo, que el estu-
dio tenga poca potencia. Si el estudio tiene una potencia ma-
yor del 80% cabe pensar que tiene la suficiente potencia para 
ser tenido en cuenta, aun siendo negativo, por lo que debería 
pasar a formar parte del conocimiento global y sobre todo, 
formar parte de la evidencia incluida en los metaanálisis. 

Debemos tener en cuenta que cuando rechazamos una hi-
pótesis alternativa lo hacemos siempre por falta de pruebas. 
No se debe rechazar con el argumento de que la hipótesis 
alternativa es falsa, puesto que nuestro experimento no se 
ha diseñado para soportar esa conclusión. No es lo mismo 
la ausencia de evidencia que la evidencia de ausencia. 

El planteamiento clásico de errores de tipo 1 y tipo II desde 
el punto de vista del error aleatorio puede extenderse con 
los errores sistemáticos, que pueden producir el mismo tipo 
de alteraciones en la toma de decisiones sobre las hipótesis. 
Según este modelo podríamos hablar de sesgos de tipo 1 co-
mo aquellos que inducen a aceptar hipótesis alternativas 
cuando deberían ser rechazadas y errores sistemáticos de ti-
po II cuando un sesgo de selección, clasificación o confusión 
oculta la existencia de alguna asociación inclinando la deci-
sión a favor de rechazar la hipótesis alternativa (Tabla 1).  

1 Significación estadística 
La significación estadística o valor p es la probabilidad de 

encontrar diferencias iguales o mayores a las que encontra-
mos en nuestra investigación si la hipótesis nula fuese cierta 
en el ámbito de la población de referencia. Si el valor p re-
sulta suficientemente bajo, este resultado nos hará dudar de 
la verosimilitud de la hipótesis nula (HO) o lo que es lo mis-
mo, nos inclina a aceptar la hipótesis alternativa [6,71. 

Un ejemplo, comparamos la incidencia de complicacio-
nes de dos técnicas quirúrgicas. Se observa un 6% de com-
plicaciones con una técnica y un 4% con el otro, siendo es-
ta diferencia estadísticamente significativa (p=0,03). La 
interpretación correcta de este resultado es que si ambos 
técnicas tuvieran la misma incidencia de complicaciones, la 
probabilidad de encontrar una diferencia igual o mayor a 
la observada es 0,03. En este escenario dudaríamos de que 
HO (ambas técnicas son iguales respecto a las complicacio-
nes) sea cierta. Aceptaríamos la Hi: ambas técnicas son di-
ferentes. 

Frecuentemente se malinterpreta el valor p resultante de 
un contraste de hipótesis. Un valor muy significativo de p 
no significa que existan grandes diferencias entre las mues-
tras, sino que las diferencias encontradas en el estudio 
muestral existen a nivel poblacional con una gran seguri-
dad. Los valores p son muy dependientes del tamaño mues-
tra!, de forma que incluso pequeñas diferencias pueden pro-
ducir valores p muy significativos solo con aumentar el 
tamaño de la muestra. Este hecho es una de las razones que 
apoyan las duras críticas a la utilización de valores p como 
único criterio para interpretar los estudios de investigación 
biomédicos. 

Rothman et al [81, e incluso el grupo de editores del co-
mité de Vancouver, sugieren que los resultados de los estu-
dios epidemiológicos no deberían depender unicamente de 
los resultados de las pruebas de significación estadística. 
Estos autores sugieren la utilización en su lugar de la esti-
mación de parámetros por intervalos de confianza. La ma-
yor parte de las hipótesis de investigación formuladas para 

Tabla 1. Errores aleatorios y sistemáticos 

     

 

Existe asociación (Hl verdadera) 

 

No existe asociación (Hl falsa) 

 

    

Se encuentra asociación Correcto Error 

(Se acepta Hi) Aleatorio Sistemático Aleatorio Sistemático 

Potencia (1-0) Validez Tipo 1(a) Sesgo 

No se encuentra asociación Error Correcto 

(Se rechaza Hi) Aleatorio Sistemático Aleatorio Sistemático 

Tipo II ((3) Sesgo Seguridad (1-a) Validez 
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Tabla 2. Pruebas de hipótesis en función de los tipos de variables, los grupos de comparación y sus distribuciones 

V. explicadora 

    

     

  

2 categonas 

 

>=2 categorias 

Variable explicada j, Independientes Pareadas Independientes Pareadas 

Cuantitativa t Student t Student pareada Anova, GLM Anova 
Anova, GLM' Anova, GLM medic rep, GLM 

Ordinal o cuantitativa con n.z30 Mann Whitney Wilcoxon Kruskall Wallis Friedman 

Cualitativas Chi cuadrado, Fisher Mac Nemar Chi cuadrado Q Cochran 
* GLM: Modelo general lineal. 

ser respondidas con una toma de decisión dicotómica pue-
den ser planteadas para responder mediante intervalos de 
confianza de una forma más flexible [91. 

U Métodos bayesianos 
Como alternativa a los métodos frecuentistas clásicos se 

presentan los métodos bayesianos, que frente al plantea-
miento clásico de Hl-HO con las mismas probabilidades 
de partida, plantea un razonamiento en el que se parte de 
distintas probabilidades para ambas hipótesis, y que me-
diante la investigación iremos aportando más o menos evi-
dencia de credibilidad a una o a otra de las hipótesis. Este 
tipo de razonamiento es utilizado cuando se interpretan los 
resultados de una prueba diagnóstica donde el conoci-
miento previo se cuantifica como la probabilidad pre-prue-
ba o prevalencia de la enfermedad. Los resultados de la 
prueba diagnóstica con mayor o menor capacidad discri-
minante medida en términos de sensibilidad y especificidad 
aportarán mayor o menor grado de verosimilitud a la pro-
babilidad final de que realmente el individuo esté enfermo 
en caso de resultar positivo para la prueba; esta seria la 
probabilidad post-prueba o valor predictivo positivo. La 
interpretación de los resultados de las pruebas diagnósticas 
como vemos, está siempre modulada por la prevalencia y 
por supuesto por las características operacionales de la 
prueba diagnóstica y el modelo probabilístico que rige es-
tas relaciones es precisamente el incluido en el teorema de 
Bayes. Lo que se propugna desde la escuela Bayesiana es 
utlilizar este esquema de razonamiento en lugar del mode-
lo frecuentista clásico donde no se tiene en cuenta la pro-
babilidad preprueba [IO][ll]. 

U Contraste de hipótesis 
Existen múltiples procedimientos matemáticos para reali-

zar contraste de hipótesis, en función de los tipos de varia-
bles estudiadas, el número de categorías o grupos que se  

comparan y sus relaciones de dependencia y las distribucio-
nes de probabilidad de los parámetros. En general podemos 
hablar de procedimientos paramétricos y no paramétricos 
en función del conocimiento de la distribución de las varia-
bles en la población de referencia. En este sentido, los mé-
todos paramétricos asumen que las variables poblacionales 
siguen una distribución normal, mientras que los métodos 
no paramétricos no hacen ninguna asunción sobre los pará-
metros, por lo que podemos utilizarlos en situaciones que 
no reunen las condiciones de aplicación de las pruebas pa-
ramétricas. A priori, podría parecer que nunca podemos 
conocer si la distribución muestral de medias de nuestras 
variables es normal; sin embargo sabemos que cuando una 
muestra tiene el tamaño suficiente (n>30), independiente-
mente del tipo de distribución de la población, la distribu-
ción muestral de medias se ajustará a la normal y por tanto 
serán aplicables los métodos paramétricos. En este sentido, 
si la muestra es pequeña, aunque las variables a estudio se-
an de tipo cuantitativo, puesto que no se puede determinar 
la distribución de los parámetros ni asumir la normalidad 
de la distribución muestral de medias por el teorema cen-
tral de límite, debemos recurrir a las correspondientes prue-
bas no paramétricas, por ejemplo la prueba de Mann With-
ney en lugar de la prueba t de Student para muestras 
independientes o la prueba de Kruskal Wallis en lugar de la 
prueba de análisis de la varianza (ANOVA). 

En general podemos enfocar la utilización de contrastes 
de hipótesis desde una perspectiva bivariante con una va-
riable a estudio o variable explicada y otra variable de 
agrupamiento o explicatoria de tipo cualitativo con dos o 
más categorías relacionadas o no [12-15]. En la tabla 2 se 
muestran algunos de los contrastes de hipótesis de uso mas 
frecuente siguiendo el esquema de variable explicada y va-
riable explicadora. En general estas pruebas de hipótesis es-
tán disponibles en la mayoria de paquetes estadísticos tanto 
comerciales como de dominio público. 
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1 Estudios de supervivencia 
Entre los métodos de mayor aplicación en los estudios en 

cirugía ortopédica y traumatológica encontramos los estu-
dios de supervivencia donde se analiza la ocurrencia de de-
terminados eventos a lo largo del tiempo [16-18]. En estos 
estudios hablamos de «eventos» para los fenómenos a estu-
diar, por ejemplo la aparición de una complicación, y de 
casos censurados para los individuos que no han producido 
eventos, bien porque ha finalizado el estudio sin haber ocu-
rrido o porque esos sujetos abandonaron el seguimiento an-
tes de tiempo; en este segundo caso hay que tener especial 
cuidado con la presencia de sesgos de selección en el caso 
de que el abandono ocurra por algo relacionado con el fe-
nómeno estudiado. 

En un primer enfoque tendríamos las tablas de vida don-
de se estudia en periodos fijos de tiempo el número de even-
tos ocurridos. Los gráficos correspondientes a este tipo de 
análisis se caracterizan por tener «escalones» de la misma 
longitud pero de diferente profundidad, ya que en cada pe-
riodo puede ocurrir un número distinto de eventos. Otra 
forma de estudiar la supervivencia es el método de Kaplan 
Mejer donde cada vez que ocurre un evento se tiene en 
cuenta el tiempo total que el individuo ha aportado al estu-
dio antes de producirse dicho evento. Por esto podemos ob-
servar en las gráficas de supervivencia de este tipo escalones 
de distinta longitud pero siempre de la misma profundidad, 
a no ser que se solapen varios eventos en el mismo instante. 
En el método de Kaplan Meier es posible comparar la evo-
lución de diferentes grupos mediante el método de Log 
Rank (Figura 1). Por último el modelo de regresión de Gox 
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Fig. 1. Gráfico de supervivencia. Método de Kaplan Mejer. Se 
muestra la supervivencia de los componentes en una artroplastia 
total de cadera con un seguimiento de 9 años. 

Tabla 3. Clasificación de los métodos de análisis 
multivariante 

Teçri,tcas descri'tivas o ex'loratorias 

• Técnicas representativas 
- Análisis de componentes principales 
- Análisis de correspondencias 
- Análisis de proximidades 

• Técnicas clasificatorias 
- Análisis cluster: clasificación de individuos y 

clasificación de variables 

• Análisis discriminante 
• Regresión múltiple 

• Modelos Log-Linear 

• Análisis múltiple de la varianza 

• Modelo estructural lineal 

se utiliza cuando existen covariables relacionadas con la 
aparición del evento. 

1 Métodos de análisis multivariante 
Finalmente, debemos considerar la utilidad de los méto-

dos de análisis multivariante [19][20]. Podemos establecer 
una clasificación funcional (Tabla 3) de estos métodos entre 
las técnicas descriptivas o exploratorias generalmente enfo-
cadas a simplificar el escenario del experimento, bien redu-
ciendo el número de variables o agrupando a los individuos 
y las técnicas confirmatorias dirigidas a verificar hipótesis 
en forma similar a los métodos clásicos bivariantes. Desta-
ca su utilidad en los estudios epidemiológicos en los que la 
confusión es difícilmente controlable cuando no se pueden 
realizar procedimientos de aleatorización, métodos como la 
regresión logística que nos ayudan a clarificar el papel de 
ciertas variables como interacciones o confusoras. 

Evidentemente en estas líneas no podemos resumir una 
ciencia tan amplia como la estadística y su aplicación a la 
medicina, específicamente a la cirugía ortopédica. Los in-
vestigadores, incluso los clínicos que deseen publicar en re-
vistas de impacto, necesitaran la ayuda de un bioestadístico 
desde el mismo momento del planteamiento del trabajo. U 
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Escalas de valoración en cirugía ortopédica y traumatología 

Raing scales iii orthopaedic surgery and traumatoiogy 
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Resumen 
Objetivo: Dar a conocer los requisitos que precisa un cuestionario para su validación. Escoger los cuestionarios 
de valoración más adecuados para cada patología englobada dentro de la Cirugía Ortopédica y Traumatología. 
Material y método: se ha realizado una búsqueda bibliográfica sobre los resultados obtenidos por los diferen-
tes cuestionarios en sus aplicaciones clínicas y cuando es posible confrontando los resultados entre ellos. 
Resultados: Se ha obtenido una información suficiente que permite orientar para la elección de un cuestiona-
rio en función del procedimiento a evaluar. 
Conclusión: Existen diversos cuestionarios para la valoración de resultados en Cirugía Ortopédica que deben 
ser utilizados para medir objetivamente los resultados. Existe un consenso en que deben utilizarse un cuestio-
nario funcional específico de la región anatómica intervenida conjuntamente con un cuestionario de salud ge-
neral para poder obtener una mejor valoración del resultado obtenido con un determinado procedimiento. 
Palabras clave: 
Escalas de valoración, medición de resultados, calidad de vida relacionada con la salud, cirugía ortopédica y 
traumatología. 

Abstract 

1 Introducción 
La medición de resultados ha sido ampliamente usada en 

cirugía ortopédica. En la última década ha habido una pro-
gresiva introducción de instrumentos desarrollados y vali- 

Correspondencia 
E. Castellet 
Pg. Vail d'hebron, 119 08035 Barcelona 
encastel@vhebron.net  

dados en función de las respuestas ofrecidas por nuestros 
pacientes dónde anteriormente existían solo resultados ba-
sados en valores clínicos aportados por el cirujano. Ahora 
disponemos, cada vez más, de instrumentos para medir el 
impacto de nuestras intervenciones en la salud del paciente 
y específicos para conocer el resultado en cada una de las 
regiones anatómicas. 

La medición de los resultados en cirugía ortopédica y 
traumatología y su gestión, por personal cada vez más téc- 
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nico, se está convirtiendo en un aspecto imprescindible, por 
(i) el aumento del interés de los pacientes en los resultados 
de salud y sus expectativas, (u) el deseo por parte de los 
gestores de la salud de conocer la eficiencia de los procedi-
mientos, (iii) la necesidad de avanzar sobre datos objetivos 
en la investigación clínica y, por último y no por ello menos 
importante, (iiii) disponer de resultados objetivos de nues-
tra práctica clínica. 

Cada vez más, estas medidas de resultados están basadas 
en los pacientes, para dar más importancia a la satisfacción 
del paciente frente a la satisfacción del cirujano en los resul-
tados del tratamiento. Algunos médicos cuestionan el valor 
de los resultados informados por los pacientes ya que los 
consideran de naturaleza subjetiva, menos válida que la ob-
jetiva, basada en los resultados de las mediciones clínicas. 
Sin embargo, se ha comprobado, a partir de diferentes estu-
dios, que la validez de estos cuestionarios referidos por los 
pacientes son mejores que los resultados basados solo en 
datos clínicos objetivos. 

U Características de los cuestionarios de valoración 
clínica 

Para saber si un cuestionario es un buen instrumento de 
medición del estado de salud tiene que demostrar una serie 
de propiedades psicométricas que se describen a continua-
ción: 
• Validez de contenido. Si responde a la pregunta de si 

éste resulta razonable para la condición o condiciones 
para la que se diseñó el estudio. Hace referencia a si el 
instrumento contiene las dimensiones o ítems represen-
tativos de todas las dimensiones que forman la defini-
ción del concepto y si su número es proporcional a la 
importancia que concede la teoría a cada una de las di-
mensiones de la definción. 

• Validez de criterio o lo que es lo mismo, la relación 
entre una variable externa, un indicador del concepto 
objeto de la medición y el instrumento que se consi-
dera [11. 

• Consistencia interna, es la medida en que los elemen-
tos de una escala están interrelacionados; una medida 
de la homogeneidad de la escala. 

• Validez de constructo, o la medida en que las puntua-
ciones del cuestionario se refieren a otras medidas, de 
una manera que sea consistente con las hipótesis deri-
vadas teóricamente sobre el dominio que se mide. Im-
plica el desarrollo de hipótesis acerca de cómo deberí-
an ser las respuestas de este cuestionario, y la 
evaluación de si estas respuestas resultan consistentes 
para dichas hipótesis. 

Trauma Fund MAPFRE (20 10) Vol 21 Supl 1:34-43 

• Efectos suelo y techo. El cuestionario no puede demos-
trar una puntuación peor en los pacientes clínicamente 
deteriorados y una puntuación mejor en pacientes con 
mejor situación clínica. 

• Fiabilidad test-test. La medida en que el mismo resul-
tado es obtenido en repetidas aplicaciones del mismo 
cuestionario sin que haya ocurrido ningún cambio en 
la situación clínica. 

• Fiabilidad interobservador, o la medida en que el mis-
mo resultado es obtenido en repetidas aplicaciones por 
diferentes observadores, sin que hayan ocurrido cam-
bios en la situación clínica. 

• Sensibilidad al cambio es la capacidad de detectar 
cambios o modificaciones. 

• Interpretabilidad o grado que permite asignar signifi-
cado cualitativo al resultado cuantitativo obtenido. 

¡Validación y traducción 
Al igual que el proceso de construcción de un cuestiona-

rio exige un método científico preciso, el uso de un cues-
tionario validado en una lengua o en un ámbito diferente 
al que sirvió para su desarrollo requiere un método repro-
ducible [2]. La mayor parte de los cuestionarios están va-
lidados en inglés. La simple traducción de estos cuestiona-
rios al español no asegura su validez y utilidad en 
español. 

Para validar un cuestionario en otro idioma diferente al 
que se creó debe realizarse en dos etapas. Una primera de 
traducción o, mejor dicho, de traslación cultural y, poste-
riormente, de validación de la traducción realizada en la 
población del país a la cual pretende ir dirigido el cuestio-
nario. 

El método de traducción o traslación transcultural es un 
método estandarizado. Dos traductores independientes rea-
lizan dos versiones en la lengua a la que se pretende trasla-
dar el cuestionario. De esas dos versiones se consensua una. 
De esta última, dos traductores nativos que desconocen el 
original, la retrotraducen a la lengua original. Se denomina 
método de traducción-retrotraducción. Así se confronta la 
versión obtenida nuevamente con la original llegándose a 
un consenso entre expertos. 

La versión obtenida se administrada a un número reduci-
do de pacientes, entre 20 y 30, y analizando las característi-
cas de sus respuestas se llega a la versión definitiva. Final-
mente, la versión definitiva debe validarse. Para ello se 
administra a un grupo suficientemente amplio de pacientes 
a los que va dirigido el cuestionario, para poder obtener re-
sultados estadísticos significativos en relación a las propie-
dades psicométricas anteriormente descritas. 
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- Instrumento único 
- Detecta efectos diferenciados sobre diferentes 

aspectos del estado se salud 
- Es posible la comparación entre intervenciones 

y enfermedades 

Genéricos Perfil de Salud 

Medida de Utilidad 

 

- Puntuación única que refleja el impacto neto 
sobre la cantidad y calidad de vida 

- Permite análisis coste-utilidad 
- Incorpora la muerte 

Específicos - Clínicamente interpretable 
- Puede tener mayor respuesta al cambio 

1 Tipos de instrumentos 
Existen dos grupos de instrumentos de valoración del es-

tado de salud los genéricos y los específicos [3-5]. 
Los instrumentos genéricos están diseñados para evaluar 

el estado de salud en cualquier población de pacientes inde-
pendientemente del tipo de enfermedad que presenten. Pre-
tenden medir todos los aspectos de la Calidad Vida Rela-
cionada con la Salud (CVRS) en varias dimensiones (física, 
psicosocial) y categorías (trabajo, sueño, etc.). 

Los instrumentos específicos están diseñados para valorar 
el estado de salud en un tipo concreto de enfermedad (go-
nartrosis), población (ancianos), función (subir y bajar es-
caleras) o problema (dolor). 

Los instrumentos genéricos y específicos presentan dife-
rentes ventajas e inconvenientes (Tabla 1) [6]. El principal 
atractivo de los instrumentos genéricos es la posibilidad de 
comparar el impacto relativo de diferentes programas de 
salud. Un ejemplo, comparar el impacto relativo de la cali-
dad de vida proporcionada por artroplastia de cadera y el 
trasplante renal). Sin embargo, pueden resultar menos sen-
sibles al cambio. 

Los instrumentos específicos tienen como principal venta-
ja ser más discriminatorios, presentar mayor fiabilidad y 
respuesta al cambio. Su inconveniente es que no permiten 
la comparación entre diferentes poblaciones o procesos. 

Los epidemiólogos consideran que se debe emplear un 
cuestionario genérico que mide la salud global, asociado a 
otro específico designado para la patología objeto de es-
tudio. 

¡Instrumentos de mayor utilidad en cirugía ortopé-
dica y traumatología 

Cuestionarios genéricos 
SF-36 (Short Form - 36) 

Es un autocuestionario genérico que permite calcular el per-
fil de calidad de vida relacionado con la salud. Es la medida 
de salud global más extendida en el campo de la cirugía orto-
pédica y traumatología y, también, en el resto de la literatura 
médica. Permite detectar variaciones en el estado de salud de 
múltiples patologías clínicas tanto médicas como quirúrgicas, 
así como realizar valoraciones del aparato locomotor. 

El cuestionario consta de 36 preguntas de respuesta múl-
tiple que valoran 8 aspectos de salud diferentes (dolor cor-
poral, función física, rol físico, salud general, vitalidad, 
función social, comportamiento emocional y salud mental) 
de manera que se puede realizar una valoración conjunta o 
para cada dominio de forma independiente. La duración de 
respuesta es de 5 a 10 minutos. Existe la versión traducida 
y validada al castellano lo que aumenta su facilidad de ad-
ministración en nuestro entorno. Uno de los principales in-
convenientes que tiene es la complejidad en el cálculo del 
resultado estadístico [7] [8] aunque permite detectar modifi-
caciones mínimas de la calidad de vida. 

El SF-12 es la forma reducida del SF-36 a 12 preguntas, 
que permite un cálculo global pero no la medición de los 
diferentes aspectos de salud. Su principal ventaja es la ma-
yor facilidad de aplicación al ser más reducido, sin embar-
go su potencia es menor al de la versión extendida [7][81. 

Tabla 1. Características de tos instrumentos de valoración de la calidad de vida 

Inconvenientes 

- Puede que nos se centre adecuadamente 
en el área de interés 

- Puede que no responda al cambio 

- Su determinación es difícil 
- No permite analizar el efecto sobre 

diferentes aspectos de la calidad de vida 
- Puede que no responda al cambio 

- No permite comparaciones entre 
intervenciones o enfermedades 

- Su aplicación puede verse limitada a 
poblaciones de pacientes muy concretos 
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Nottingharn Health Pro file 
Consta de una primera parte con 38 preguntas donde se 

valoran 6 aspectos de salud (dolor, movilidad, reacción 
emocional, energía, aislamiento social y sueño) y una se-
gunda parte con 7 cuestiones en relación a la vida cotidia-
na. Son preguntas de respuesta sí/no, siendo su principal 
ventaja la sencillez de manejo ya que el resultado se obtiene 
en forma de una única puntuación global, lo que facilita el 
uso estadístico de este cuestionario. El inconveniente es que 
no permite el estudio diferenciado de aspectos concretos de 
salud (calidad de vida, dolor, satisfacción del paciente, etc.) 
y ofrece solo una valoración de salud/enfermedad a diferen-
cia de otros cuestionarios que permiten detectar estados po-
sitivos o negativos de salud. Ha sido empleada especial-
mente en pacientes con artrosis de miembros inferiores. 

Euro Qol 
Se trata de un autocuestionario creado por un grupo eu-

ropeo con la pretensión de armonizar la evaluación de la 
calidad de vida europea y, actualmente, también mundial. 
Está formado por una parte inicial de 15 preguntas con 3 
opciones de respuesta que exploran movilidad, cuidados 
personales, actividades cotidianas, dolor y depresión, y una 
segunda parte formada por una escala a visual analógica 
sobre la percepción de salud global del paciente [7][9]. 

Cuestionarios específicos por patología o región anatómica 
utilizados en Cirugía Ortopédica y Traumatología 

1. Valoración de resultados en la extremidad superior 
Como ocurre en las demás áreas de nuestra especialidad, 

la evaluación adecuada de los resultados obtenidos con di-
ferentes tratamientos en la patología de la extremidad supe-
rior requiere la utilización de diferentes herramientas. La 
exploración física y las escalas de puntuación clásicas pro-
porcionan una información extremadamente valiosa. Sin 
embargo, la valoración de resultados se considera actual-
mente incompleta si no se valoran otros aspectos, como son 
la intensidad del dolor, la satisfacción y la calidad de vida 
percibida por el paciente. En este apartado se describen las 
herramientas más útiles para la valoración en el miembro 
superior. 

Dolor y satisfacción 
La mayor parte de la patología de la extremidad superior 

se presenta en forma de dolor. Por ello, una parte funda-
mental de la valoración de los resultados se basa en la me-
dición del dolor residual que el paciente presenta una vez fi-
nalizado un determinado tratamiento o intervención y que 
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influirá en el grado de satisfacción del paciente. El método 
ideal para valorar del dolor son las escalas visuales analógi-
cas (EVA). 

Exploración física 
La exploración física es y ha sido la herramienta más uti-

lizada para la valorar los resultados ya que aporta datos 
muy relevantes como son el balance articular, inestabilida-
des, fuerza, etc. Esto es especialmente cierto en la extremi-
dad superior, ya que el rango de movilidad del hombro, co-
do, antebrazo muñeca y mano presenta una correlación 
directa con la función. Sin embargo, los parámetros clínicos 
no siempre se correlacionan con el estado de salud y satis-
facción del paciente, por lo que es necesario la valoración 
de otros aspectos. 

Calidad de vida percibida por el paciente 
Los cuestionarios para la valoración del resultado global 

y la calidad de vida percibida por el paciente se han conver-
tido en herramientas esenciales para la determinar de forma 
precisa el resultado de los tratamientos. Como hemos dicho 
anteriormente, lo ideal es combinar cuestionarios genéricos 
y específicos. 

La extremidad superior es una de las áreas en las que más 
se ha avanzado en el uso de cuestionarios específicos. Se 
dispone de cuestionarios que permiten valorar toda la ex-
tremidad superior en global, y otros que se centran en una 
región anatómica (hombro, codo o muñeca ) o patología 
concreta (por ejemplo, túnel carpiano). 

DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand) 
Es el cuestionario más empleado para la valoración global 

de la extremidad superior,  desarrollado conjuntamente por 
el Institute for Work and Health y la American Academy of 
Orthopedic Surgeons (AAOS). Está validado en castellano y 
consta de 30 preguntas. Además, existen dos módulos op-
cionales, cada uno de ellos de cuatro cuestiones, que se em-
plean para valorar los síntomas y función de deportistas, ar-
tistas y otros trabajadores cuyas demandas funcionales 
exceden las valoradas por el cuestionario DASH. 

El cálculo de la puntuación final es relativamente compli-
cado. Para calcular la puntación es necesario que se hayan 
contestado al menos 27 de las 30 cuestiones. La puntuación 
final se obtiene calculando la media aritmética de las pre-
guntas contestadas, restando 1 y  multiplicando por 25. Este 
cálculo proporciona una puntación entre O y 100, siendo 
mayor la discapacidad a mayor puntación obtenida, y con-
siderando variaciones con trascendencia clínica aquellas 
que superan los 10 puntos. 
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El cuestionario DASH presenta una excelente reproduc-
tibilidad y una elevada sensibilidad, detectando pequeños 
cambios. Existe una versión abreviada del cuestionario 
DASH que permite una valoración más rápida (11 cues-
tiones) del resultado, el denominado quick-DASH. Se ha 
encontrado una elevada correlación entre las puntuacio-
nes de los cuestionarios DASH y quick-DASH aunque se 
recomienda la versión extendida siempre que sea posible 
[10-12]. 

Cuestionarios regionales o por patología: 
Mano y muñeca: 
PRWE (Patient Rated Wrist and Hand Evaluation) 

Es el instrumento más adecuado para evaluar la evolución 
de pacientes con fractura de radio distal. Formado por 5 
cuestiones que evalúan el dolor, teniendo en cuenta la grave-
dad desde el punto de vista de intensidad como de frecuen-
cia, y otras diez cuestiones que evalúan funcionalidad [13]. 

Brigham and Women's score: 
Es un cuestionario específico para la valoración de la grave-

dad de los síntomas, el estado funcional y la respuesta al tra-
tamiento de pacientes con síndrome del túnel carpiano (STC); 
está validado y presenta una buena sensibilidad y fiabilidad 
para determinar la evolución de los pacientes con STC. Este 
cuestionario presenta una muy buena reproductibilidad, una 
excelente consistencia interna y una correcta sensibilidad al 
cambio, siendo autoaplicado por el paciente [13]. 

Gartland and Werley score: 
La escala fue descrita por Gartland y Werley en 1951 y, a 

pesar de ser uno de los cuestionarios más referidos para 
conocer la función de la mano y la muñeca, todavía no ha 
sido validado. El cuestionario es rellenado por el clínico 
tras la exploración física, puntuando el balance articular a 
nivel de la muñeca y clasificando los resultados como exce-
lente, bueno y pobre. Posteriormente se añadió variables 
no objetivas, como la disfunción del nervio mediano, la clí-
nica de distrofia refleja y la rigidez de los dedos. Dichos 
cambios se realizaron con la finalidad de poder evaluar to-
dos los posibles resultados y complicaciones que pueden 
ocurrir en una muñeca lesionada, particularmente en frac-
turas de radio distal. 

Codo: 
PREE 

Cuestionario desarrollado para la medición del dolor y la 
discapacidad relacionada con la patología a nivel de la arti-
culación del codo. Consiste en una evaluación del dolor du- 

rante determinadas actividades y la constancia de éste; y 
cuestiones sobre discapacidad funcional. Formado por 5 
cuestiones sobre dolor y 15 sobre función, la suma de estas 
15 nos da un resultado sobre 100 [14]. 
ASES-e: 

Es un cuestionario para el paciente y formulario para el 
clínico que está compuesto por tres apartados, la escala del 
dolor, la escala de función y la escala de satisfacción. A di-
ferencia del PREE que pregunta sobre frecuencia del dolor, 
en el cuestionario ASES-e se pregunta sobre la presencia de 
dolor nocturno. La escala de funcionalidad evalúa para ca-
da extremidad de O a 3, un total de 12 actividades. Una úl-
tima y única cuestión evalúa de O a 10 la satisfacción perci-
bida por el paciente [14]. 

Hombro: 
Consta nt-Murle score: 

Sin lugar a dudas, es el cuestionario más útil para la valo-
ración del hombro en nuestro medio. Incluye una valora-
ción subjetiva del paciente del dolor que presenta y de la 
capacidad para realizar actividades cotidianas (trabajo, de-
porte, sueño y posicionamiento de la mano en el espacio), y 
una valoración objetiva de movilidad y fuerza mediante la 
exploración física. En la puntuación final se da más valor a 
la exploración, por lo que es muy útil para evaluar la artro-
sis y patología del manguito de los rotadores, pero no tanto 
para las inestabilidades [12] [13] [151. 

WOSI, WOOS, WORC ( Western Ontario Shoulder 
Tools): 

El cuestionario WOOS (Western Ontario Osteoarthritis 
of the Shoulder) es específico para conocer la evolución de 
pacientes con artrosis gleno-humeral. Consta de 19 cuestio-
nes de auto-aplicación, que incluyen: dolor y síntomas físi-
cos, deporte, tiempo libre y trabajo, función actividades co-
tidianas, y funcional emocional. El cuestionario WOOS 
está validado en inglés, francés, alemán y español. 

WORC (Western Ontario Rotator Cuff) 
Está orientado para pacientes con patología del manguito 

de los rotadores. Consta de 21 cuestiones, que evalúan do-
lor y síntomas físicos (6), deporte y tiempo libre (4), traba-
jo (4), relaciones sociales (4) y estado emocional (3). Vali-
dado en más de 7 idiomas [16]. 

WOSI (Western Ontario Shoulder Instability Index) 
Es otro sistema para la valoración de pacientes con ines-

tabilidades de hombro, muy similar a los cuestionarios an-
teriores, evalúa síntomas físicos (10 preguntas), deporte, 
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tiempo libre y trabajo (4), estilo de vida (4) y  emociones 
(3). A mayor puntuación, peor funcionalidad. Está valida-
do en inglés y en sueco [17]. 

OOS (Oxford Shoulder Scores) 
Se recomienda para la valoración de pacientes con inesta-

bilidades de hombro. Consta de 12 preguntas de respuesta 
múltiple. Presenta una buena correlación con los resultados 
obtenidos por otros cuestionarios como el Constant y cier-
tos dominios del SF-36. 

Otros cuestionarios para la valoración de la articulación 
del hombro son el SPADI (Shoulder Pain and Disabiliyi In-
dex), RC-QCL (Rotatot Cuff Quality of life), ASES (Ameri-
can Shoulder Elbow Súrgenos), SPS (Shoulder Pain Store) y 
UCLA Shoulder Store (Universitiy of California Los Ánge-
les) [11][15]. 

2. Valoración de resultados en la extremidad inferior 
Los cuestionarios específicos administrados para la ex-

tremidad inferior consideran aspectos de salud similares a 
los diseñados para la extremidad superior,  como son el 
dolor, la movilidad, los resultados funcionales en activida-
des cotidianas y el análisis de salud global. Sin embargo, 
para la valoración de resultados en tratamientos de la ex-
tremidad inferior también se hacen otras consideraciones 
como las tasas de mortalidad y morbilidad y los estudios 
radiográficos. 

Cuestionarios específicos globales de la extremidad inferior 
WOMAC (Western Ontario and McMaster University 
Osteoarthritis Index): 

Es uno de los cuestionarios más utilizados para la valora-
ción de resultados en la extremidad inferior ya que permite 
evaluar dos de los principales procedimientos realizados en 
ortopedia, las prótesis de rodilla y cadera en pacientes con 
artrosis. Consta de 24 preguntas de respuesta múltiple que 
permiten evaluar diferentes aspectos como el dolor,  la rigi-
dez y la capacidad física para realizar actividades cotidia-
nas. El inconveniente de este cuestionario es que no permite 
discriminar cual es la articulación responsable de los resul-
tados cuando están afectadas tanto la cadera como la rodi-
lla [181. 

Escala de Lequesne [19] 
Se utiliza para valorar el impacto de la artrosis de cadera 

y rodilla. Su aplicación es simple, consta de 10 cuestiones 
relacionadas con el dolor, la rigidez y la función. Sin embar-
go, a pesar de su buena reproducibilidad podría ser insufi-
ciente para valorar la artrosis de rodilla. 

HAQ (Healh Assessment Questionnaire) 1201 
Se trata de un autocuestionario, utilizado principalmente 

en paíse anglosajones, para valoración de patología reumá-
tica. En relación a la artrosis de cadera y de rodilla y en 
comparación con el test WOMAC puede ser más útil para 
la detección de la progresión de la artrosis pues tiene mejor 
sensibilidad al cambio y permite valorar distintas patologí-
as y situaciones. Contrariamente, el WOMAC saca más 
rendimiento en la cirugía protésica de rodilla. 

Hip and Knee Outcomes Questionnaire 
Desarrollado por 10 sociedades científicas americanas, 

está diseñado para evaluar el impacto en la calidad de vida 
de cualquier problema relacionado con el aparato locomo-
tor. Consta de solo 7 ítems de los que 3 tienen 4 subítems, 
lo que hace un total de 16 preguntas con respuestas de es-
cala Likert de entre 5 y  7 opciones. Está siendo sometido a 
su validación en la versión española. 

Cuestionarios para cadera: 
Harris Hip Score 

Consta de una primera parte de 8 preguntas de respuesta 
múltiple en relación al dolor, ayudas para caminar, distan-
cia andada, cojera, sentarse, subir escaleras y calzarse, y 
una segunda parte que son puntuaciones otorgadas a la ex-
ploración física sobre la movilidad de la cadera. Puede te-
ner variaciones interobservador debido al peso de la explo-
ración física; sin embargo, ha demostrado ser válido y 
fiable para la valoración de resultados en artroplastia de 
cadera [71[211. 

Oxford Hip Score 
Existe una versión para cadera y otra para rodilla, utiliza-

do tanto para artroplastias de cadera primarias como para 
revisiones. Formado por 12 cuestiones sobre dolor y capa-
cidad funcional por lo que también es conocido como Ox-
ford-12. Es probablemente el cuestionario específico de ca-
dera más utilizado [9]. 

HOOS (Hip dysfunction and Osteoarthritis Outcome 
Score) 

Una revisión de la literatura [221 mostró que el cuestio-
nario HOOS [23] tiene propiedades psicométricas adecua-
das para la evaluación de pacientes con coxartrosis someti-
dos a tratamiento conservador o a una artroplastia total. El 
cuestionario HOOS es un test autoadministrado. Otra ven-
taja es que incluye dimensiones específicas en relación con 
actividades deportivas recreacionales y la calidad de vida 
un aspecto importante en este tipo de pacientes. 
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Cuestionarios para rodilla 
Oxford Knee Score: 

Es la versión de rodilla del Oxford-12 para la valoración 
de artroplastias y artrosis de rodilla [241 [25]. Es un cuestio-
nario corto (12 items), práctico y fácil de aplicar basado en 
respuestas que responde el paciente. Una de las limitacio-
nes, comparado con el uso del cuestionario de la Knee So-
ciety, es que es más influenciable por variaciones demográ-
ficas como la edad y condiciones médicas mayores 
coexistentes, debido a un componente funcional incremen-
tadao, mientras que el Knee Society Score separa el estado 
de la rodilla del estado funcional. 

KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score). 
Publicado en 1998, fue desarrollado como un instru-

mento basado en las respuestas del paciente para evaluar 
lesiones deportivas como extensión del WOMAC [26]. 
Evalúa cinco dimensiones, dolor, síntomas, actividades de 
la vida diaria, actividad deportiva y recreacional y cali-
dad de vida relacionada con la rodilla. Para evaluar la ar-
trosis en pacientes de mayor edad fueron incluidas las 24 
cuestiones del WOMAC. El cuestionario KOOS ha sido 
utilizado para evaluar reconstrucciones del ligamento 
cruzado anterior, meniscectomía, osteotomía tibial y ar-
trosis postraumática. Ha mostrado ser muy efectivo en en 
pacientes jóvenes y activos, también cuando son someti-
dos a artroplastia total de rodilla o a artroplastia femoro-
patelar [27]. 

KSS (Knee Society Score). 
Es la escala de la sociedad americana de rodilla El siste-

ma «The Knee Society Clinical Rating System» tiene dos 
versiones, la original y la modificación de Insail. La original 
proporcionaba una única puntuación knee score y tenía el 
problema de que la puntuación descendía con el deterioro 
general del paciente, aunque su rodilla conservase la fun-
ción. Por eso InsalI incorporó una modificación en la pun-
tuación que permite separar los aspectos puramente funcio-
nales de la articulación de la rodilla, knee score, de los 
relacionados con la habilidad del paciente para caminar y 
subir escaleras, functional score. 

De este modo la puntuación de rodilla, knee score se deci-
dió que incluyese los tres parámetros principales (dolor, es-
tabilidad y rango de movimiento) y que los otros paráme-
tros (contracción de flexión, pérdida de extensión y 
alineación) fueran considerados como deducciones a la 
puntuación de los anteriores. Puede presentar cierta varia-
ción interobservador [19-211[24][25][281. 

El KSS es la escala de valoración internacionalmente más 
usada en la cirugía protésica de rodilla En la actualidad, se 
encuentra en proceso de validación en España [29]. 

IKD C (International Knee Documentation - Cornmittee) 
El IKDC se formó en 1987 para desarrollar un método es-

tandarizado para evaluar las lesions de la rodilla y su trata-
miento, fue publicado en 1993 y revisado en 1994. En 
1997, la American Orthopaedic Society for Sports Medicine 
hizo una nueva revisión y el resultado fue un cuestionario 
específico de la articulación. [30]. Se trata de un instrumen-
to para evaluar síntomas, función y actividad deportiva 
aplicable a una variedad de condiciones de la rodilla. Ha si-
do validado para una diversidad de condiciones de la rodilla 
incluyendo lesiones ligamentosas, meniscales y dels cartíla-
go articular. También para la artrosis y el dolor femoropate-
lar. El cuestionario está disponible en español [31]. 

LKS (Lysholrn Knee Score) 
Es uno de los más populares en la valoración subjetiva 

tras reconstrucción de ligamento cruzado anterior 
[2][41[211[311. Publicado en 1982 y modificado en 1985 
fue desarrollado para la evaluación de la cirugía ligamento-
sa de la rodilla con especial énfasis en los síntomas de ines-
tabilidad [32]. Consiste en 8 items: cojera, apoyo, subir es-
caleras, ponerse en cuclillas, inestabilidad, bloqueo, dolor e 
hinchazón. 

La Lysholm Knee Scale fue un cuestionario adoptado rá-
pidamente para valorar la cirugía ligamentosa. Sin embar-
go, actualmente no se dispone de un consenso en relación a 
su utilidad incluso en la cirugía ligamentosa. Parece existir 
un efecto techo comparada con otros cuestionarios. Actual-
mente se aplica conjuntamente con otros cuestionarios más 
modernos. 

Cincinatti Score 
Inicialmente ideado para valorar lesiones del ligamento 

cruzado anterior. [33][341 valoraba síntomas subjetivos y 
actividad concediendo un 50% de la valoración global a 
cada uno de ellos. Posteriormente fue modificado con una 
valoración más compleja incluyendo exploración clínica, 
hallazgos radiológicos y valoración de la estabilidad de la 
rodilla. Han sido validadas partes del cuestionario. 

Sus creadores aconsejan que sea aplicado por examinado-
res independientes lo cual no deja de ser un inconveniente 
para su aplicación. Se sigue usando en las lesiones del liga-
mento cruzado anterior aunque en muchos estudios se apli-
ca parcialmente y no en su totalidad. 
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Cuestionario de actividad Tegner 
El cuestionario Tegner activity level scale fue descrito por 

Tegner y Lysholm [351, en 1985, como una valoración nu-
mérica de la actividad del paciente. Ha sido muy usada con-
juntamente con la de Lysholm aunque su punto débil es que 
valora la actividad con un deporte específico más que las ac-
tividades requeridas para participar en estos deportes. Así, 
las diferencias culturales en los deportes practicados hacen 
difícil aplicar los resultados a todos los pacientes y limitar la 
unificación. Por ejemplo, el baloncesto es un deporte que 
no aparece en la escala de actividad. A pesar de su citación 
en muchos trabajos no se ha validado formalmente. 

Cuestionarios para Tobillo y Pie. 
FAAM (Foot and Ankle Ability Measure) 

Se trata de una escala de respuesta del paciente que ha de-
mostrado su validez en una amplia población con dolor, es-
guince, fractura, fascitis plantar y rotura del tendón de 
Aquiles. Se ha sido aplicado en atletas con inestabilidad 
crónica de tobillo. Sus propiedades psicométricas han sido 
validadas en su redacción original en inglés, la versión ale-
mana y recientemente una versión persa. No se ha aplicado 
en artroplastia de tobillo [361. 

AOFAS (American Orthopaedic Foot and Ankle Society 
hindfoot score) [37] 

Se trata de una escala aplicada en artroplastia de tobillo 
en base a datos clínicos y de una región anatómica específi-
ca. Es la única escala en relación al tobillo que en la litera-
tura se halla evidencia de su validez. 

KOFOED ankle score. 
Escala similar a la AOFAS y con ella son las más utiliza- 

das en artroplastia de tobillo [38]. 

ROFPAQ (Rowan Foot Pain Assessment —Questionnaire) 
Es útil en valoración del dolor crónico del pie. 
Ankle Osteoarthritis Scale 
Recomendada para la artrosis de tobillo. 

VISA: 
Indicada para lesiones del tendón de Aquiles. 
Existen pocos cuestionarios de tobillo y pie que sean utili- 

zados por la mayoría de cirujanos por lo que su utilidad pa- 
ra la comparación de resultados es baja [71[211[25][391. 

3. Valoración de resultados en el raquis 
La exploración física y las pruebas complementarias son 

un aspecto importante en la valoración de estados de salud 
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de los pacientes con patología vertebral. Los cuestionarios 
asociados realizan mediciones sobre aspectos de salud co-
mo el dolor, las actividades cotidianas de tipo físico, psico-
lógico y social, y también sobre la percep-ición de salud 
global del paciente. 

Para el estudio de ciertos aspectos de salud en pacientes 
con patología del raquis como el dolor, trastornos psicoso-
ciales, satisfacción o estado general de salud, es suficiente 
con la administración de cuestionarios genéricos 
[21[41[231[401. Para la valoración de la función del raquis 
existen diferentes cuestionarios específicos: 

Cuestionario de Roland-Morris 
Está formado por 24 afirmaciones sobre actividades coti-

dianas y la limitación que produce el dolor con las que el 
paciente se puede sentir identificado. 

Índice de discapacidad de Oswestry 
Es equivalente al Roland-Morris en resultados pero con 

solo 10 cuestiones sobre la relación función/dolor. Ambos 
son los cuestionarios más utilizados para la valoración es-
pecífica del raquis. 

SRS (Scoliosis Research Society Instrument) 
En 1995 Haber publicó un metaanálisis de resultados 

quirúrgicos en escoliosis idiopática del adolescente que le 
condujo a elaborar una escala de valoración para dichos 
pacientes. Posteriormente publicó los resultados [2] desa-
rrollando el cuestionario SRS-24. Este instrumento fue di-
vidido en 7 dominios, entre ellos dolor, satisfacción, acti-
vidad y función. Posteriormente ha sido sometido a 
algunas variaciones hasta derivar en el llamado SRS-22 
que fue traducido y validado al turco y al español 
L41] [42]. 

Existen otros cuestionarios específicos de patología o re-
gión como el Low Back Outcome Score para el dolor lum-
bar, Northwick y Neck Pain and Disability Score para el ra-
quis cervical o el CAVIDRA para estudio de la escoliosis. 
[41[43-451. 

Los cuestionarios Roland-Morris y Oswestry son especí-
ficos para la evaluación de pacientes con patología del ra-
quis, sin embargo muchos de los aspectos de salud pueden 
ser correctamente analizados con los cuestionarios genéri-
cos. La elección del método adecuado para la valoración 
de resultados dependerá del tipo de estudio que se quiera 
realizar. U 
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Resumen 
El empleo de las nuevas tecnologías ha revolucionado todos los aspectos de la medicina y la cirugía ortopédi- 
ca no es ajena al mismo. 
A través de esta exposición los autores analizan y destacan los aspectos más importantes en todos los ámbito 
de la especialidad: consulta, quirófano e investigación. 
Palabras clave: 
Nuevas tecnologías, simulación, cirugía ortopédica, web 2.0. 

Abstract 

Hl .1 111 HL. 1 J 

U Introducción 
Hasta hace poco sería impensable que expresiones como 

«correo electrónico», «archivos adjuntos», o «edición de 
video», formasen parte del vocabulario habitual de los pro-
fesionales de la sanidad. Hoy resulta casi imposible desa-
rrollarse profesionalmente sin tener al menos unas habili-
dades básicas en el empleo de estas nuevas tecnologías. 

A comienzos del siglo XXI se está produciendo una ver-
dadera revolución en el modo en el que los seres humanos 
mantienen relaciones sociales y lo que empezó como una 
herramienta de ocio está transformando vertiginosamente 
el modo en el que se recibe la información, es la conocida 
como «tecnología web2.0». El internauta ha dejado de ser 
el recepto!; más o menos pasivo, de una información publi-
cada para ser el verdadero protagonista de la misma. En la 

actualidad hay blogs (foros de discusión) de los temas más 
variopintos, y millones de usuarios están conectados al se- 
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gundo intercambiando archivos, información y ocio a tra-
vés de las herramientas más populares: Facebook y Twitter. 

Este poderoso cambio social está transformando el modo 
en el que los enfermos y los profesionales se comunican en-
tre sí, y no son pocos los foros sanitarios donde se inter-
cambia información entre los distintos actores de la rela-
ción médico paciente para recibir consejos sanitarios, foros 
de conocimiento o enciclopedias colaborativas al estilo de 
la mundialmente conocida Wikipedia. El término WIKI es 
el acrónimo de What 1 Know Is que viene a expresar el con-
cepto de conocimiento colaborativo: cada usuario aporta lo 
que conoce a cada artículo. Sin embargo en esta gran opor-
tunidad de colaboración (abrir la fuente de conocimiento a 
toda la humanidad) reside su gran amenaza: la calidad de la 
información puede estar comprometida de manera cons-
ciente o inconsciente. Pues no todo lo que se ve a través de 
un navegador tiene que ser fiel reflejo de la realidad. 

Ya sea como usuario avanzado o como «abnegado sufri-
dor» la realidad es que el médico que ejerce en el siglo XXI 
no puede permanecer aislado de las «TIC» (Tecnología de 
la información y la comunicación) y, a través de este artícu-
lo, quisiéramos exponerlo para dar una visión de los distin- 
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tos aspectos potencialmente útiles y realzar aquellos en los 
que el uso de las tecnologías de la información pueden mar-
car realmente una diferencia. 

U Tecnología de la información en la práctica clínica 
cotidiana 

Los ordenadores ya están presentes en las consultas y des-
pachos médicos de casi todos los hospitales: para tratamien-
to de textos y emisión de informes médicos han desplazado 
a la máquina de escribir. Sin embargo, el ordenador en una 
consulta no será una «sofisticada máquina de escribir» si se 
acompaña de algún programa de gestión clínica. 

Las grandes multinacionales compiten en desarrollar un 
sistema integral que ayude a la gestión administrativa y 
económica del hospital, sus listas de espera y otros proce-
sos asistenciales. En nuestro centro disponemos de Selene 
(Siemens) y realmente ha cambiado la forma de practicar 
la asistencia diaria. En ocasiones, exige más esfuerzo pues 
tenemos que teclear los comentarios asistenciales y no son 
pocos los «clic» que hay que realizar con el ratón; pero to-
do se ve recompensado cuando se accede desde cualquier 
punto del hospital a una historia clínica completa: analíti-
cas, imágenes radiográficas, informes de resonancias, vis-
tas anteriores... Podemos afirmar, sin rubor, que una vez 
que se ha probado a trabajar en un «hospital sin papeles» 
costaría volver a manipular las grandes y pesadas histo-
rias clínicas. 

Incluso, si se salvan las medidas restrictivas de seguridad 
técnicamente, se puede acceder a la historia clínica desde el 
domicilio particular y desde allí, una vez validado informá-
ticamente, prescribir órdenes médicas de tratamiento. En 
este caso nos encontramos mas ante una problemática de se-
guridad de datos (recordamos que los relacionados con la 
sanidad tienen prioridad en la Ley de Protección de Datos), 
que ante un problema de capacidad técnica de los ordenado-
res. La posibilidad de «pasar planta» desde el domicilio, o 
ver los controles radiográficos de aquellos pacientes que nos 
preocupan, parecen situaciones de ciencia ficción pero hoy 
son posibles. 

No debemos convertirnos en esclavos de la tecnología y, 
sobre todo, no podemos consumir tiempo de la relación 
médico paciente en la introducción de datos al sistema. La 
contribución potencial más excitante de los ordenadores en 
la auditoría médica y la evaluación de conocimiento cientí-
fico estará en el desarrollo de grandes redes intrahospitala-
rias y extrahospitalarias, con sistemas flexibles de reconoci-
miento de voz para la introducción de datos y visualización 
en los terminales, en tiempo real, de las pruebas analíticas y 
de imagen de nuestros pacientes. 
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En el futuro, el paciente portará consigo su «historia clí-
nica informatizada» que será visualizada en cualquier esta-
ción de trabajo de la red sanitaria. En realidad, ya existe un 
«lenguaje común y protocolizado en la informática sanita-
ria: el HL7». No nos estamos enfrentando a un problema 
técnico, pues el lenguaje común existe, sino a un problema 
de voluntad política y empresarial. Cada hospital, cada co-
munidad autónoma, adopta el sistema de gestión que cree 
más adecuado y hoy en día no son comunicables entre sí. 
Para hacer realidad la historia unificada y compartida es 
necesario un gran acuerdo entre las administraciones sani-
tarias y las empresas líderes del sector para establecer la 
forma en que la información sea intercambiable. 

Ya hemos comentado que otro aspecto de la vida cotidia-
na en la que los ordenadores han irrumpido es en la rela-
ción médico-paciente que, aunque nunca será sustituible, se 
ve influenciada por las nuevas tecnologías de la informa-
ción, aunque no siempre de manera exacta y fiable. La rea-
lidad es que los pacientes están más informados y son, por 
tanto, más exigentes en alternativas terapéuticas, diagnósti-
cas y resultados finales. De nuevo, esto exige una prepara-
ción de los profesionales y las instituciones para proporcio-
nar y canalizar la información. 

¡Tecnología de la información en la investigación y 
publicación científica 

Investigar, editar y publicar es hoy infinitamente más có-
modo que hace un par de décadas. Sean estas palabras de 
reconocimiento y admiración a todos aquellos que publica- 
ron, investigaron y redactaron tesis doctorales ¡sin nin- 
gún tipo de apoyo informático! 

La literatura médica se ha expandido exponencialmente 
en los últimos años y, cada año se añaden alrededor de 
300.000 nuevos artículos a los archivos de documentación 
científica. Los días de largas y pesadas sesiones de trabajo 
consultando el Index Medicus han dado paso a sistemas de 
búsqueda electrónica que pueden realizarse incluso desde el 
terminal móvil. 

Existen en el mercado distintas aplicaciones de gestión bi-
bliográfica (Papyrus, End-Note, Pro-Cite, Reference Mana-
get Bibliography, etc) que permiten tomar directamente del 
Medline o Pubmed, con una sola pulsación del ratón los 
datos de nuestra búsqueda bibliográfica. Una vez almace-
nados podemos añadirlos al texto de nuestro trabajo con 
solo pulsar un tecla y posteriormente podremos ordenarlos 
según las normas editoriales: alfabéticamente o por orden 
de aparición. Todos estos cambios se aplican directamente 
en nuestro documento y algunas aplicaciones disponen de 
las normas editoriales de las principales revistas, de tal ma- 
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nera que solo tendremos que indicarle al programa cuál re-
vista es a la que queremos enviar nuestro trabajo. Una vez 
más las nuevas tecnologías de la información sirven para 
ahorrar tiempo y costes. 

Una vez conocemos la situación real de nuestra hipótesis 
de trabajo solo nos queda diseñar una adecuada base de 
datos e introducir los resultados de nuestras observaciones 
o mediciones para facilitar su posterior evaluación estadís-
tica con alguno de los programas disponibles en el merca-
do (SPSS, MNTTAB ... ) y ponernos a trabajar. 

1 Las nuevas tecnologías como medio de comunicación 
Hasta mediado el siglo XX los únicos medios y organis-

mos de expresión de nuestro colectivo eran las revistas y los 
congresos médicos, hoy en día estos medios se mantienen 
vigentes, sin embargo disponemos de otras poderosas he-
rramientas de intercambio de información. 

Los congresos médicos presenciales, tal y como hoy los 
conocemos, darán paso a congresos virtuales o al menos 
cuasi presenciales. En los congresos, algunas conferencias 
magistrales son realizadas mediante videoconferencia por 
ponentes que físicamente están fuera de nuestras fronteras 
y los viejos gráficos pegados en paneles han sido sustitui-
dos por presentaciones de ordenador en salas comunes pa-
ra uso individual desde donde se pueden enviar comenta-
rios a los autores. 

a. Sistemas de videoconferencia de bajo coste. 
Los sistemas de videoconferencia basados en equipos per-

sonales constituyen una alternativa, de bajo coste, a los de 
transmisión de imagen y sonido con posibilidad de integrar 
en tiempo real imagen y sonido bidireccional, con el coste 
de una llamada local. Mediante las conexiones de ADSL 
podemos obtener un rendimiento bueno o aceptable para 
uso clínico. 

Los usos de este tipo de conexiones de bajo coste son am-
plias: desde organizar sesiones clínicas interhospitalarias no 
presenciales, como las que organiza el laboratorio de Bio-
materiales de Tecnología del Instituto Rizzoli de Bolonia 
(baruffaldi@tecno.ior), hasta realizar consultas en caso de 
dudas con otros especialistas, fuera de nuestra ciudad, pro-
vincia o país. 

b. Internet y Traumatología 
Sin lugar a dudas el espectacular avance que las teleco-

municaciones han experimentado se debe mayoritaria-
mente a la popularización en el empleo de Internet como 
herramienta de comunicación. El correo electrónico y las 
listas de distribución, son aspectos tan básicos para el  

traumatólogo como las técnicas de osteosíntesis o la asep-
sia en quirófano. 

Existen en Internet grupos de noticias que funcionan co-
mo boletines electrónicos en formato RSS que, mediante el 
empleo de agregadores, nos permiten obtener toda la infor-
mación que hemos <'seleccionado previamente» en una mis-
ma página web, por lo que constituye la herramienta más 
poderosa para estar al día entre las últimas novedades. 

El empleo de tecnologías de la información es la forma de 
comunicación más rápida, inmediata y barata, pero ya he-
mos comentado que la tecnología web 2.0 es una realidad 
presente que transforma nuestro futuro. Si Facebook se 
asocia al ocio y a los adolescentes ya existen herramientas 
que emplean esta misma filosofía en la creación de redes 
profesionales Twitter. 

1 Las Nuevas Tecnologías como instrumental qui-
rúrgico 

Las nuevas tecnologías han favorecido un espectacular 
avance tanto en la calidad de los medios diagnósticos por 
imagen (TAC, 31), RNM, etc) como en el diseño de nues-
tras prótesis y sistemas de protetización y osteosíntesis. 

El avance más notable en este aspecto se va a producir 
con el apoyo de los ordenadores y la robótica tanto en la 
planificación preoperatoria como en el acto quirúrgico en sí 
mismo. 

Existen en el mercado aplicaciones informáticas que per-
miten hacer reconstrucciones tridimensionales y simulacio-
nes de intervenciones «personalizadas» con la ayuda de una 
radiografía o un TAC. Una de ellas es «implanet» que dis-
pone de varias secciones de apoyo al cirujano, un módulo 
de seguimiento de casos, un módulo de navegación para 
ayudar en el proceso de intervención quirúrgica y un módu-
lo de planificación quirúrgica. 

El seguimiento del paciente tras la intervención también 
puede realizarse con la colaboración de esta aplicación ya 
que permite detectar, entre otras cosas, los posibles despla-
zamientos del material implantado. Con estas reconstruc-
ciones tridimensionales se obtienen moldes en policarbona-
to que reproducen en los tres planos espaciales las 
estructuras anatómicas para planificar y <'entrenar» ade-
cuadamente la cirugía. La aplicación práctica es clara, el di-
seño de material protésico quirúrgico ante circunstancias 
de grandes deformidades anatómicas o tumorales. 

Otro de los avances es el empleo de navegadores quirúrgi-
cos que asisten al cirujano permitiéndole ver en la pantalla 
del ordenador la dirección, orientación y profundidad de 
cualquier gesto quirúrgico: nuestra experiencia es con el sis-
tema Orthopilot® (Braun Aesculap) utilizado de modo ruti- 
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Fig. 1. a) Corte distal de fémur durante la realización de una ar-
troplastia de rodilla MIOS. b) Pantalla que permite la planifica-
ción del tamaño protésico, grosor de polietileno, rotaciones. c) 
Aspecto externo de una navegación de ligamento cruzado ante-
rior. d) Pantalla de planificación del fresado del túnel tibial. 

nario en la cirugía protésica de rodilla y en la ligamentoplas-
tia del cruzado anterior. Del mismo modo existe software 

disponible para la navegación de prótesis total de cadera, de 
prótesis unicondileas, osteotomías tibiales y femorales. 

Una de las ventajas de estos sistemas es que no precisan 
realización de TAC previo, sino que suministran las refe-
rencias anatómicas en el momento de la cirugía, con la in-
formación particular de cada paciente. Se basan en la trian-
gulación de tres puntos que emiten señales infrarrojas: dos 
son móviles (fémur y tibia) y una es móvil. Esta señal es 
captada por un ordenador a través de una cámara conecta-
da a un periférico y a continuación realiza una triangula-
ción de las tres fichas para posicionarlas en el espacio. Al 
sensor móvil se le van acoplando los distintos dispositivos 
secuenciales que se utilizan en la cirugía para guiar los cor-
tes, túneles (Figura 1). 

1 Docencia y nuevas tecnologías 
La posibilidad de almacenar enormes cantidades de infor-

mación en el espacio reducido de una memoria física portá-
til y combinar de un modo atractivo imágenes, textos y so-
nido mediante tecnología multimedia, proporciona una 
magnífica herramienta docente. 

Una nueva forma de aprendizaje más interactiva con ma-
yor participación por parte del alumno, permite el desarro-
llo de simuladores clínicos y reproducir de manera virtual 
situaciones a las que el futuro profesional va a tener que en-
frentarse. 

En especialidades quirúrgicas como la nuestra, que están 
en constante evolución, los sistemas de realidad virtual y si-
mulación clínica constituyen una notable revolución. Poder 
repetir de manera reiterada en pacientes virtuales determi-
nadas técnicas quirúrgicas, especialmente en cirugía artros-
cópica y percutánea, va a suponer una mejora en la calidad 
docente asistencial de los hospitales con formación de resi-
dentes. 

Una empresa española GMV ( http://www.insightmist.com) 
tiene desarrollado un sofisticado sistema de simulación ar-
troscópica que permite agilizar y reducir la curva de apren-
dizaje. Insight® está basado en una plataforma con dos to-
rretas de metacrilato en dos dispositivos, uno con un 
modelo a escala 1:1 de un artroscopio real, con su óptica y 
fuente de luz simulados, y otro que finaliza en un vástago y 
que en la imagen artroscópica, que se plasma en un ordena-
doç representa el instrumental artroscópico, como el palpa-
dor. Ambos dispositivos se introducen en una carcasa de 
material plástico o «fantoma» que representa la anatomía 
de la superficie de la articulación sobre la que se quiere tra-
bajar, tanto del lado izquierdo como del derecho, a través 
de los portales artroscópicos más frecuentes ya sea en la ro-
dilla o el hombro. 1 
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Resumen 
La publicación es el último paso de cualquier proyecto de investigación. No publicar los resultados obtenidos 
es dejar incompleto el ciclo de investigación. La publicación científica requiere un estilo propio, un aprendiza- 
je y seguir una normativa semejante en la mayoría de las revistas científicas. 
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1 Introducción 
La investigación clínica es un largo proceso que reúne 

técnica, creatividad, ética, y sobre todo, la comunicación 
entre profesionales para realizar una tarea común. Investi-
gar es plantear problemas, trabajar para resolverlos y llegar 
a su solución, sin renunciar nunca al método científico. Pe-
ro todo trabajo de investigación termina con la publica-
ción, el último eslabón de la cadena científica (Figura 1). 

Se puede afirmar que toda investigación no publicada de-
ja de ser investigación. Pues, dar a conocer los resultados o 
las ideas surgidas de un proyecto aporta las bases para el 
desarrollo de nuevos trabajos, y permite la evaluación por 
la comunicación científica de una idea y de una metodolo-
gía [11. Además, la difusión de los conocimientos publica-
dos beneficia a la sociedad, promueve la salud humana, y 
establece los principios científicos. Tiene también una re-
percusión directa sobre el investigador y su equipo ya que 
el descubrimiento pertenece al primero que lo publica y, no 
menos importante, la lectura crítica de un método permite 
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repetirlo, mejorarlo o incluso rechazarlo consiguiendo con 
ello repetir proyectos con una metodología cada vez más 
adecuada. El prestigio personal de cualquier investigador 
está en relación con la calidad humana y lo publicado. 

Los artículos de investigación son las unidades básicas del 
proceso científico. El desarrollo de líneas de investigación 
requiere un conocimiento de la bibliografía y, especialmen-
te, los trabajos relacionados con la investigación que se co-
mienza. Para buscar en la literatura se pueden seguir cuatro 
procesos distintos. El abordaje ancestral que comienza con 
un artículo centrado en el área de investigación y desde el 
cual se buscan otros artículos. La búsqueda en descenso 
que a partir de trabajos clásicos llega a los más actuales. 
Las bases de datos incluyen los dos caminos anteriores 
aprovechándose de las posibilidades de la informática 
mientras que la cuarta vía se basa en contactar directamen-
te con expertos en el área de trabajo para que indiquen los 
trabajos más adecuados y recomienden los de mayor interés 
y que son más necesarios [2][3]. 

Aunque la publicación es el último eslabón de la cadena 
investigadora es un proceso largo y la elaboración de un 
manuscrito define la calidad de un proyecto al pasar por un 
control de calidad, al ser revisado por los editores y juzga- 
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do por correctores anónimos. Todo manuscrito científico 
después de revisado puede ser devuelto a sus autores para 
su corrección o rechazado definitivamente. 

El trabajo rechazado por una revista puede ser enviado a 
otra publicación, el corregido será sometido a un nuevo 
control de calidad y en caso de aceptación enviado a la im-
prenta para su difusión. A partir de aquí, son los editores y 
el personal administrativo quienes se encargan de incluirlo 
en la publicación. A veces hay que esperar tiempo hasta que 
es distribuido entre los suscriptores de la revista para que 
sea utilizado por los usuarios quienes lo utilizarán para pre-
parar un nuevo manuscrito, comenzando de esta forma un 
nuevo ciclo de publicación. 

En este ciclo tienen preponderancia los llamados servicios 
secundarios, compuestos por las bibliotecas, equipos de ca-
talogación y documentación, quienes se encargan de que las 
revistas y artículos sean fáciles de localizar [4]. 

El primer paso a la hora de publicar es elegir la revista y 
para ello hay que tener en cuenta el tipo de audiencia, el ni-
vel de circulación, la calidad, el impacto entre otros, y revi-
sar números recientes para conocer los planteamientos y, 
sobre todo, su normativa. 

Existe una normativa para cada revista que viene expre-
sada en el apartado de instrucciones para los autores o nor-
mas de publicación, a pesar de que la mayoría de las revis- 

tas que se publican actualmente procuran adaptarse a la co-
nocida como Normativa de Vancouver [5]. Son criterios 
uniformes para la redacción de originales enviados a revis-
tas biomédicas, establecidos después de una reunión de va-
rios editores de revistas médicas en dicha ciudad canadien-
se, en 1978. El conocimiento de estas normas implica que si 
los autores remiten sus trabajos siguiendo estas instruccio-
nes no les serán devueltos por motivos de estilo. 

La mayoría de los artículos científicos están ordenados en 
cuatro apartados conocidos como IMRD (Introducción-
Material-Resultados-Discusión) aunque a menudo apare-
cen otros, como el resumen inicial y final, la bibliografía, 
los agradecimientos, la primera página, así como las figu-
ras, tablas, y sus correspondientes leyendas. 

El artículo científico requiere una cuidadosa elaboración 
a partir de un diseño experimental meticuloso para evitar la 
deficiencia metodológíca de muchos artículos quirúrgicos 
que ha sido señalada por algunos hasta la inexactitud de las 
citas bibliográficas que refleja la calidad de un artículo, de 
sus autores y, también, de la revista donde se publica. 

Se han publicado un buen número de manuales dedicados 
al estilo para científicos como el famoso The elements of sty-
le, de W. Strunk y FB White (Collier MacMillan, Londres) o 
el español Manual de estilo, impulsado por la revista Medici-
na Clínica [5] y en todos ellos se resalta el cultivo de la clan- 

INVESTIGAR: EL CAMINO HACIA LA PUBLICACIÓN 
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Fig. 1. Proceso de la investigación con punto final en la publicación de los resultados obtenidos. 
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dad, ser concisos con expresiones y frases cortas, evitando 
perogrulladas y estereotipos, suprimiendo los párrafos repeti-
tivos o inútiles y algunos adjetivos y adverbios poco precisos 
como: muy, mucho, poco, bastante, raro, frecuente. También 
hay que ser preciso, organizado y honrado, evitando los arti-
ficios, la jerga inglesa (follow-up; randomizado, estadio, etc) 
y evitar el personalismo en la redacción. Señala Goodfellow 
[6] que para Somerset Maugham había tres reglas para escri-
bir bien, pero añadía que las desconocía. Sin embargo, el es-
cribir bien facilita mucho las cosas al científico pues cuanto 
más agradable, comprensible y económico sea su lenguaje 
mejor será el pensamiento. 

U El factor de impacto 
En los últimos años se ha considerado como un factor de 

calidad el número de veces que son citados los trabajos por 
otros autores. El factor de impacto de una revista es la me-
dia anual de citaciones efectuadas de todos sus artículos, 
basado en el SCI (Science Citation Index). Se considera que 
un artículo es mejor cuanto más veces está citado por otros 
autores en otras revistas. 

Esto puede ser cierto si se consideran algunos matices. 
Una cita es ante todo una medida de utilidad más que de la 
calidad y la selección de la bibliografía puede ser por pura 
casualidad, porque el tema está de moda o porque la revis-
ta es más influyente. Incluso puede ser citado muchas veces 
por ser criticado en su metodología o resultados. 

La reputación de un científico, la calidad de un servicio y 
la adquisición de fondos se apoyan, en gran parte, en el nú-
mero y en el factor de impacto de sus publicaciones 
[1][[2]5][742]. Sin embargo, es llamativo como han creci-
do el número de autores en cada trabajo lo que ha hecho 
que algunas revistas hayan comenzado a limitar su número 
para evitar que la cantidad prime sobre la calidad. Easter- 

brook et al [13] en un estudio retrospectivo sobre las ten-
dencias de publicación demostraron que se publican con 
mayor facilidad, en las revistas con mayor índice de impac-
to, los trabajos con resultados estadísticamente significati-
vos que los que no encuentran diferencias entre los grupos 
analizados y también aquellos que presentan observaciones 
y estudios experimentales de laboratorio más que los ensa-
yos clínicos. 

Los parámetros bibliométricos pretenden definir la cali-
dad de un trabajo aunque su resultado es, al menos, discuti-
ble pues la evaluación científica es difícil de cuantificar y 
precisa del examen consciente de los artículos publicados, 
por expertos cualificados. En el número de citas influye la 
reputación de un autor pero también el marketing, la per-
suasión, la competición, el compañerismo, la omisión y la 
citación de uno mismo, además de los problemas propios 
de toda base de datos, incluyendo la pérdida de citas o los 
apellidos mal escritos. 

El factor de impacto difiere también de unas áreas a 
otras. Los artículos básicos son citados en más ocasiones 
que los trabajos clínicos e influye la dinámica científica, un 
campo científico de rápida expansión presenta un mayor 
número de citas que un campo científico estable. 

El sistema de control de calidad de las publicaciones, 
siempre dentro de la misma área de conocimiento, es bueno 
a falta de otro mejor y presenta aspectos positivos, pues pre-
mia la calidad sobre la cantidad y permite comparar trayec-
torias científicas, pero presenta inconvenientes difíciles de 
solucionar como es el país de origen de la revista y también 
el idioma que influyen directamente en estos índices [742]. 

1 Ética de la investigación 
En la realización de un diseño experimental se plantean y 

revisan muchos aspectos técnicos. Pero la ética es un valor 

Tabla 1. Aspectos a tener en cuenta a la hora de presentar un proyecto de investigación 

Aspectos a tener en cuenta 

Escribir en un estilo claro y lúcido 
No asumir nunca lo que los revisores deben conocer 
Utilizar una hipótesis generadora de proyecto 
Orientar el proyecto hacia un mejor conocimiento de los mecanismos biológicos, la fisiología normal, los procesos 
patogénicos, de tratamiento o de prevención de una enfermedad 
Demostrar unos objetivos y métodos claros y centradas 
Señalar la relación entre los métodos y cada objetivo y entre los objetivos y la hipótesis 
Definir todas las suposiciones y limitaciones 
Explicar las interpretaciones alternativas y los métodos 
Exponer los posibles problemas antes de que lo hagan los revisores 
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que siempre tiene que estar presente pues la ética de la in-
vestigación debe ajustarse a las normas de conducta ele-
mentales que están permanentemente presentes y dirigidas 
a proteger la salud [1]. Además de los aspectos generales, 
muy bien tratados en este mismo suplemento, hay otros 
puntos relacionados con el día a día de la investigación que 
también deben ser considerados. 

Durante la realización de un diseño es el momento de 
plantearse y revisar muchos aspectos técnicos que varían de 
un proyecto a otro. Pero la ética es un aspecto que siempre 
tiene que estar presente. El informe de la Comisión de Ética 
del centro responsable donde se realiza el estudio es una de 
las partes más importantes de un proyecto de investigación 
que nunca se debe limitar a un mero trámite administrativo. 

Cualquier estudio de investigación en pacientes debe de 
estar justificado, señalando que los beneficios potenciales 
son mayores que las desventajas y ningún diseño se puede 
ni siquiera plantear si el paciente no da su consentimiento, 
una decisión libre, fruto de una amplia información en la 
que no se le oculta ningún dato. 

La ética de la investigación está unida de forma indisocia-
ble a la ética médica y, por lo tanto, debe ajustarse a las 
normas de conducta elementales que están permanente-
mente presentes desde el Juramento Hipocrático, encami-
nadas a proteger la salud. 

La Asociación Médica Mundial formuló una serie de re-
comendaciones en su Asamblea de Helsinki, en 1964, [14] 
hasta su versión más reciente, en 1996. Es una guía pensa-
da para todos los médicos que realicen investigación bio-
médica con seres humanos que pretende unir dos intereses 
que, a veces, pueden entrar en conflicto, la salud de los pa-
cientes con la necesidad de hacer progresar la medicina (5). 
Nos parece importante resumir sus puntos agrupados en 
unos principios fundamentales para todo proyecto de in-
vestigación y para dos supuestos distintos, según la investi-
gación sea clínica o no [1I[151. 

a. Principios fundamentales 
El método de experimentación en sujetos humanos debe-

rá formularse claramente en un protocolo experimental que 
se transmitirá a un comité independiente para que lo exa-
mine, comente y enjuicie. 

Todo el trabajo de investigación biomédica con sujetos 
humanos debe estar a cargo de personas que posean la de-
bida preparación científica y bajo vigilancia de un profesio-
nal de la medicina con la necesaria competencia clínica. 

Sólo será lícito llevar a cabo trabajos de investigación 
biomédica con sujetos humanos, si el objetivo propuesto 
justifica el inherente riesgo a que se expone el paciente. An- 
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tes de emprender el trabajo de investigación se sopesarán 
los riesgos previsibles y las ventajas que cabe esperar para 
el individuo objeto de la experiencia o para otras personas 
cualesquiera. 

El interés del sujeto debe prevalecer por encima de los in-
tereses de la ciencia y de la sociedad y se adoptarán todas 
las precauciones necesarias para respetar la intimidad del 
sujeto, y evitar las repercusiones del estudio sobre su perso-
nalidad y sobre su integridad física y mental. 

Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos 
de investigación a menos que tengan el convencimiento de 
que los riesgos inherentes se consideran previsibles. En todo 
caso, deberán interrumpir la investigación si se comprueba 
que los riesgos superan a las posibles ventajas. 

En la publicación de los resultados de sus investigaciones, 
el médico deberá respetar siempre la exactitud de los resul-
tados. 

En todo trabajo de investigación sobre seres humanos, se 
informará debidamente al posible sujeto de los objetivos, 
los métodos, las ventajas previstas y los posibles riesgos in-
herentes al estudio, así como de las incomodidades que éste 
pueda acarrear. Además, si lo desea puede abstenerse de 
participar en el estudio y es libre de retirar su consentimien-
to de participación en cualquier momento. El médico debe-
rá obtener por escrito el consentimiento del sujeto, libre-
mente otorgado. 

Se deberá actuar con precaución si el sujeto se encuentra 
en una relación de dependencia respecto del médico o con-
siente por coacción. En ese caso deberá obtener el consenti-
miento del paciente ya informado, un médico que no parti-
cipe en la investigación y que sea independiente. 

En caso de incapacidad legal del paciente se solicitará la 
autorización de su tutor o representante legal, de conformi-
dad con la legislación nacional. En caso de incapacidad físi-
ca o mental, que hiciera imposible obtener el consentimien-
to o cuando el sujeto sea menor, el permiso del pariente 
responsable suplirá al del enfermo, de acuerdo con la legis-
lación nacional. Siempre que el menor sea capaz de dar el 
consentimiento, habrá de obtenerse además la autorización 
de su tutor legal. 

En el protocolo de la investigación figurará siempre una 
declaración sobre las consideraciones éticas inherentes al 
caso, y se indicará que se han tenido en cuenta los princi-
pios enunciados. 

b. Investigación médica enfocada a la asistencia 
profesional (Investigación clínica). 

En el curso del tratamiento de un enfermo el médico debe 
estar en libertad de recurrir a una nueva medida diagnósti- 
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ca o terapéutica si, a su juicio, ésta ofrece fundadas espe-
ranzas de salvar la vida, de restablecer la salud o de aliviar 
el dolor del paciente. Para ello habrán de sopesarse los po-
tenciales beneficios, los riesgos y las molestias que puede 
reportar todo nuevo método, en comparación con las ven-
tajas de los mejores métodos diagnósticos y terapéuticos ac-
tualmente en uso. 

En cualquier estudio médico se aplicará a todos los pacien-
tes, incluidos los del grupo o grupos de control, el método 
diagnóstico o terapéutico de mayor eficacia comprobada. 

La negativa del paciente a participar en un estudio jamás 
deberá afectar la relación médico-enfermo. 

Si el médico estimara indispensable no obtener el consen-
timiento del sujeto informado, deberá exponer las razones 
concretas de ello en el protocolo experimental que exami-
nará el comité independiente. 

La facultad de combinar la investigación médica y la asis-
tencia al enfermo para adquirir nuevos conocimientos mé-
dicos, debe reservarse exclusivamente a aquellos casos en 
que la investigación médica se justifique por su posible va-
lor terapéutico o diagnóstico para el paciente. 

c. Investigación biomédica no terapéutica con sujetos 
humanos (Investigación biomédica no clínica) 

En las investigaciones médicas llevadas a cabo en un ser 
humano con fines puramente científicos, la misión del mé-
dico consiste en proteger la vida y la salud de la persona so-
metida a la experimentación biomédica. 

Los sujetos deberán ser voluntarios, tanto si se trata de 
personas sanas como de pacientes cuya enfermedad no 
guarda relación con la experimentación proyectada. 

Cuando el investigador o el equipo de investigación con-
sideren que puede ser peligroso proseguir la investigación, 
deberán interrumpirla, pues en las investigaciones de seres 
humanos, el interés de la ciencia y de la sociedad jamás de-
berá prevalecer sobre las consideraciones relacionadas con 
el bienestar del sujeto. 

1 Ética de la divulgación del conocimiento 
Publicar es una actividad intrínsecamente ética, desde el 

principio hasta el final y se habla que cualquier autor cien-
tífico debe atender a la deontología del estilo, a la ética de 
la rectitud y a la ética de la veracidad. 

Deontología del estilo 
Escribir un artículo científico es un esfuerzo intelectual 

que se origina en un trabajo desarrollado con la mayor li-
bertad que, sin embargo, se amolda a unas normas que ca-
da revista impone a los autores. Seguir la normativa para 
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los autores es, sin lugar a dudas, el primer principio ético 
para cualquier autor. Adaptarse a dichas normas que son 
muy similares en todas las publicaciones, pues siguen la 
normativa de Vancouver [31151, ayuda al orden y a la auto-
crítica. 

Existe una normativa para cada revista que viene expre-
sada en el apartado de instrucciones para los autores o nor-
mas de publicación El conocimiento de estas normas impli-
ca que si los autores remiten sus trabajos siguiendo estas 
instrucciones no les serán devueltos por motivos de estilo. 

Escribir un artículo científico requiere un estilo claro, 
sencillo, preciso, organizado y honrado. La verdad es, en 
ciencia, el objetivo y el valor al que nadie puede renunciar. 
Conviene recordar que cualquier persona involucrada en el 
desarrollo o ejecución de un experimento y el proceso de 
datos es responsable de la exactitud de los mismos. Sin em-
bargo, toda presentación de un dato científico incluye arti-
ficios, adecuaciones y estética. Nunca se dan los resultados 
fríos; se trabajan, ordenan y simplifican lo cual puede in-
troducir sesgos o errores de mayor o menor importancia. 

Ética de la rectitud 
En este punto se incluyen los objetivos que persiguen los 

autores a la hora de enviar sus publicaciones. Los motivos 
para publicar son muy diferentes, dependiendo de las per-
sonas y del momento, y todos ellos válidos. Enviar una pu-
blicación puede ser para enseñar, mejorar el curriculum vi-
tae o agradecer favores. 

Se habla de que hay motivos nobles, como son la búsque-
da de la verdad, verificar o falsear una hipótesis original, 
contribuir a dignificar la existencia del hombre o aportar 
algo nuevo a la ciencia. También hay motivos aceptables, 
como es cumplir con un trabajo, mantener un rango acadé-
mico, mejorar en la situación profesional, obtener benefi-
cios económicos o el reconocimiento social. Por último, no 
podemos olvidar los llamados motivos egoístas que com-
prenden la investigación rutinaria o ficticia, la falta de am-
bición u originalidad o se hace por ampliar la lista de publi-
caciones. 

Ética de la veracidad 
En ocasiones se han detectado comportamientos de mala 

conducta científica que no incluye los errores involuntarios 
o diferencias de opinión. Dentro de estos comportamientos 
hay que distinguir errores de mala fe, como es la fabrica-
ción de datos, cuando se «inventan» los resultados; la falsi-
ficación sería manipular material, equipos, procesos cientí-
ficos o cambiar u omitir datos o resultados para modificar 
los hallazgos científicos. Por último, el plagio es la apropia- 
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ción sin consentimiento de ideas, procesos, resultados o pa-
labras ajenas. El plagio es responsabilidad de todos los au-
tores del trabajo [16]. 

También hay errores de buena fe, como son los descui-
dos, negligencias, errores inadvertidos o involuntarios. 

Dentro de la selección de la bibliografía hay dos faltas éti-
cas, por una parte está el exceso de autocitaciones, exaltar 
injustificadamente la tarea realizada por el propio equipo y, 
por otra, el silencio selectivo cuando no se citan consciente-
mente los trabajos de otros investigadores. 

U Autoría 
Este es uno de los temas más debatidos y que crea mayor 

división en un servicio, cátedra o departamento. Los auto-
res de un trabajo son aquellos firmantes que han participa-
do en la concepción y planificación del trabajo o han inter-
pretado su evidencia o ambas cosas; han escrito o revisado 
las versiones sucesivas del mismo y participado en su revi-
sión y, finalmente, han aprobado la versión definitiva del 
manuscrito. 

No se consideran, por el contrario, criterios para ser au-
tor ocupar una posición administrativa, contribuir con pa-
cientes, reactivos o animales y, recoger y organizar los da-
tos. Las personas que realicen alguna de estas tareas deben 
figurar al final, en el apartado de agradecimientos. En defi-
nitiva, un autor debe realizar una contribución esencial en 
la concepción y diseño, el análisis e interpretación de los 
datos, la redacción y revisión y aprobar el resultado final 
[1][5j. 

Se habla de autoría honoraria cuando un firmante no 
cumple los requisitos para ser autor y de autoría ficticia 
cuando se efectúan publicaciones fragmentadas, repetidas o 
se participa en una rueda de autores. 

La investigación clínica es un proceso largo que consiste 
en plantear problemas, trabajar para resolverlos y llegar a 
su solución; no como ocurre en el encuentro entre Alicia y 
el sonriente gato de Cheshire. No me resisto a terminar ci-
tando Alicia en el país de las maravillas que, según dicen, 
es el libro más citado en las publicaciones científicas: 
«-¿Me podrías indicar, por favor, hacia dónde tengo que ir 
desde aquí? -Eso depende de adónde quieras llegar, con-
testó el Gato. -A mí no me importa demasiado adonde 
empezó a explicar Alicia. -En ese caso, da igual hacia dón-
de vayas, interrumpió el Gato. -Siempre que llegue a algu-
na parte, terminó Alicia, a modo de explicación.-Oh! 
Siempre llegarás a alguna parte, dijo el Gato, si caminas lo 
bastante». 

Sabiendo adónde y cómo, se evita tiempo, dinero, repeti-
ciones y esfuerzos inútiles. 1 
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1 ORIGINAL 

Búsquedas bibliográficas 
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Resumen 
Escribir un artículo científico, desarrollar un oroyecto de investigación, realizar una memoria o una tesis doc-
toral obliga a conocer, en extensión y en protur.didad, todo lo que se ha escrito previamente sobre esa materia 
o aspecto. Hacer una búsqueda ordenada en iS bases de datos más importantes ofrece la posibilidad de llegar 
a estudiar y criticar todo lo realizado anteriormente. Esto evita repeticiones, sugiere ideas a nuestro proyecto y 
permite desarrollar una hipótesis de trabajc. 
Las búsquedas bibliográficas son muy amplia; por lo que deben limitarse a los aspectos de interés para nues-
tro estudio. 
Palabras clave: 
Búsqueda, base de datos, citas bibliográficas. 

Abstract 
1. 1 itill~ 

L r ir 

kL ird 

L J 

U Introducción 
En el proceso de investigación hay dos momentos en los 

que consultar bibliografía se hace imprescindible: antes de 
plantear la hipótesis de trabajo para conocer lo que se ha 
publicado previamente y, al final del proceso al publicar los 
resultados y referenciar lo que se había publicado con ante-
rioridad. 

La búsqueda de información es cada vez más necesaria 
para un mayor número de profesionales. Conocer un tema, 
revisar una técnica, actualizar o ampliar conocimientos, 
son necesidades profesionales que se agudizan en aquellos 
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ana_leiva@fremap.es  

que deben escribir sobre alguna materia o divulgarla, por lo 
que no es extraño que las páginas de salud en la Red sean 
las más solicitadas, tanto por los pacientes y la sociedad en 
general como por los profesionales de la medicina. 

Las búsquedas bibliográficas son fáciles de realizar gra-
cias al desarrollo de Internet que ofrece muchas posibilida-
des y fórmulas de búsqueda. Constantemente podemos es-
tar actualizados sobre cualquier materia de nuestro interés 
que se publique en diversos formatos y en cualquier país del 
mundo. Sin embargo, para hacer una búsqueda bibliográfi-
ca hay que establecer previamente un protocolo de filtros 
que nos dirijan hacia nuestras necesidades reales. 

Las citas bibliográficas se encuentran en bases de datos, 
algunas de las cuales son gratuitas y otras a las que se acce-
de mediante el pago de una cuota anual. En cualquier caso, 
el manejo de las herramientas de Internet es sencillo y mejo- 

54 Trauma Fund MAPFRE (2010) Vol 21 Supl 1:54-59 



ra con la práctica, pero es imprescindible conocer los moto-
res de búsqueda, las bases de datos y las páginas web más 
adecuadas para que la información sea precisa, exhaustiva 
y de calidad. 

U Estrategia de búsqueda 
Disponer de una estrategia personal de búsqueda es el as-

pecto más importante, pero también se debe preguntar y 
conocer la práctica de otros usuarios para mejorar en nues-
tros objetivos. Además, se deben conocer !as instrucciones 
del buscador,  base de datos o catálogo de una biblioteca, 
para sacar el mayor rendimiento. De forma genérica pode-
mos establecer un primer protocolo de trabajo: 

1. En primer lugar, se debe determinar con precisión el ti-
po de información que se necesita, dónde y cómo en-
contrarla. 

2. A continuación, seleccionar las fuentes más adecuadas. 
3. Determinar las palabras clave y los conceptos que me-

jor representan nuestra búsqueda. 
4. Conocer sinónimos y variantes, así como abreviaturas 

si las hubiere, de los términos de búsqueda. 
5. Traducir las palabras clave y los conceptos, por lo me-

nos al inglés para que la búsqueda sea más uni' ersal, 
asegurándonos de su ortografía correcta. 

6. Recurrir, cuando sea posible, a personas cualificadas 
que nos pueden ayudar a centrar mejor nuestro trabajo. 

Antes de iniciar la búsqueda y una vez determinadas las 
ideas, conceptos y autores de referencia, hay que delimitar 
el tema para conseguir un número manejable de registros. 
Puede ser útil recurrir al Tesauro y al índice de materias pa-
ra consultar y buscar sinónimos, términos relacionados y 
preferidos. 

Fases de la estrategia de búsqueda 

Las fases de la búsqueda se pueden dividir en los siguien- 
tes aspectos: 

1. Análisis de la consulta (pregunta). 
2. Identificar conceptos (lenguaje natural). 
3. Seleccionar las bases de datos. 
4. Traducir del lenguaje natural al documental (Tesauro) 
5. Interrogar a la base de datos (diseñar estrategia de bús-

queda, operadores booleanos, truncamientos, límites, 
etcétera). 

6. Seleccionar la pertinencia de los resultados. 
La búsqueda puede hacerse por: 
a. Palabras del título, del resumen o de las palabra clave. 
b. Por temas asignados en los descriptores o indizadores 

profesionales. En medicina se utilizan habitualmente 
los descriptores MeSH (Medical Subjects Headings).  

Teniendo en cuenta que los términos más específicos 
serán los más apropiados para obtener éxito en la bús-
queda. 

c. Las bases de datos siempre permiten realizar búsquedas 
avanzadas por el nombre de la revista, fecha y tipo de 
publicación, autor, lenguaje, etc. 

d. Sin embargo, también se pueden hacer búsquedas boo-
leanas. 

Una búsqueda booleanas, así llamadas en honor a George 
Boole, matemático inglés de mediados del siglo XIX que esta-
bleció un sistema lógico, consisten en utilizar operadores que 
permiten combinar (AND), sumar (OR) o excluir términos 
(NOT). El operador «AND» o «NEAR» estrecha la búsque-
da, recupera referencias en las que los términos que van antes 
y después del operador se encuentran juntos o cercanos. 

El truncamiento, por su parte, busca todos los términos 
que tienen una raíz común y, por lo tanto, amplía la bús-
queda. Cada base de datos usa sus propios símbolos, gene-
ralmente utilizan el asterísco (*) o el dólar ($). Así, si escri-
bimos el término «Osteo*,>,  aparecerán las palabras 
osteoporosis, osteopenia, osteocito, oesteona, etc. Este sis-
tema de búsqueda no es aconsejable en algunas bases de da-
tos, como PubMed, en la que se deben utilizar los límites 
añadiendo todo lo que nos permita para hacer las búsque-
das más adecuadas. 

En cualquier búsqueda se pueden producir dos resultados 
puestos que hay que evitar, el ruido y el silencio. 

Se habla de ruido cuando se recuperan documentos cuyo 
contenido no se corresponde con la estrategia de la búsqueda. 
Por el contrario, el silencio es cuando el número de referencias 
es menor de lo que la base de datos hubiera ejecutado si se hu-
biese efectuado una búsqueda correcta. En estos casos convie-
ne rediseñar la búsqueda como se especifica en la Tabla 1. 

Una vez definida la estrategia de búsqueda estudiamos 
qué bases de datos debemos consultar para conseguir las 
mejores respuestas, dependiendo de una serie de criterios 
como el tiempo con el que contamos o el tipo de producto 
que queremos elaborar. 

Tabla 1. Rediseñar la búsqueda 

     

 

Exceso de registros 

   

  

Defecto de registros 

 

Restringir por campos No restringir por campos 
Añadir operadores AND Quitar operadores AND 

Lenguaje controlado Lenguaje libre 
Términos más específicos Términos más generales 
Limitar por años Aumentar años 
Tipo de documentos Más sinónimos 
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1 Criterios de priorización 
Los criterios de priorización dependerán de: 
1. Temática del estudio. La búsqueda es diferente según el 

tema de estudio, la pregunta de investigación: diagnós-
tico, pronóstico, etiología, tratamiento, prevención... 
O los tipos de estudios que se quieran realizar: revisión 
sistemática, meta-análisis, estudios de evaluación eco-
nómica, revisión narrativa... 

2. Bases de Datos. Las bases de datos son diferentes y se 
puede acceder a una base de datos libre o de acceso 
por pago, de ello dependerá el número de registros a 
los que da acceso, los campos que contiene (título, 
año, revista), el tipo de lenguaje controlado (tesauro) 
que utiliza, el idioma de los artículos, la posibilidad o 
no de acceso a texto completo y, también, hay que con-
siderar que hay bases de datos de temática general y 
específica. 

3 Gestor de Bases de Datos. El gestor se relaciona con la 
posibilidad de utilizar filtros metodológicos, la amiga-
bilidad de la base de datos, la efectividad del propio 
gestor, la interactividad con programas de cita biblio-
gráfica, los idiomas del gestor, las posibilidades de mo-
dificación de la búsqueda inicial (límites, «clinical que-
ries»), operadores booleanos (AND, OR, NOT), la 
posibilidad de disponer de un historial de la búsqueda 
y de descargar archivos de referencias en distintos for-
matos (Html, Txt, Word, rtf, etc). 

4. Organización. Según su organización una base de da-
tos dispondrá de distintos recursos de información a 
los que se acceda habitualmente y con los que se cuen-
ta, dependiendo de los conocimientos y habilidades 
personales y del tiempo disponible. 
Los recursos de información pueden ser bases de datos 
generales y especializadas, publicaciones electrónicas 
(revistas, libros), índices de citas, catálogos, directo-
rios, obras de referencia, información institucional, 
buscadores, portales, etc... 

1 Bases de Datos Biomédicas 

MEDLINE 
Medline es la base de datos bibliográfica producida por la 

National Library of Medicine (NLM) de los Estados Unidos, 
resultado de la automatización de tres repertorios, el Index 
Medicus, el International Nursing Index y el Index of Dental 
literature, que se ofertan de forma automatizada desde 1966, 
indizando a unas 5.000 revistas biomédicas de todo el mun-
do. Cuenta con más de 18 millones de referencias con un cla-
ro predominio de revistas en inglés y escasa representación  

de revistas españolas y en español, incluyendo resúmenes en 
más de los tres cuartos de sus referencias. Se actualiza men-
sualmente. 

Su cobertura temática abarca la medicina clínica, experi-
mental, preventiva, forense y legal, además de enfermería, 
veterinaria, psiquiatría y psicología, salud pública, neuro-
ciencias, anatomía, fisiología, biología, bioquímica, micro-
biología e inmunología, entre otras. 

El Tesauro MESH (Medical Subject Headings) es una ba-
se de datos con más de 35.000 términos ordenados en es-
tructuras jerárquicas que se revisan anualmente. Hay una 
traducción española que se conoce como DeCS (Descripto-
res en Ciencias de la Salud). 

El Medline tiene otras bases de datos relacionadas de ac-
ceso gratuito, como PreMedline, que permite la consulta de 
documentos que todavía no están indizados en Medline, y 
el OldMedline que permite la consulta de documentos fe-
chados entre los años 1960 y 1965. 

EMBASE 
EMBASE es la versión electrónica de Excerpta Médica y 

ofrece acceso a referencias bibliográficas pertenecientes a 
más de 3.500 revistas, contiene más de 8 millones de refe-
rencias datadas desde 1974 hasta la actualidad. Su creci-
miento anual es de 445.000 nuevas citas y ofrece mayor co-
bertura de fuentes, sobre todo de revistas europeas. 

La base de datos recoge información de todo el ámbito de 
la medicina, medicina (clínica y experimental), investiga-
ción biológica básica, vigilancia sanitaria, salud pública, 
ocupacional y medio ambiental, dependencia y abuso de 
sustancias, psiquiatría, medicina legal y bioingeniería. El 
tesauro, o lenguaje controlado, es EMTREE, que contiene 
más de 42.000 fármacos y  180.000 sinónimos, incluyendo 
muchos términos MeSH. 

Las principales diferencias entre Medline y Embase se re-
fieren a la cobertura temática y geográfica y a la diferente 
posibilidad de acceso. 

IBECS y LILACS 
El IBECS, elaborado por BVS (Biblioteca Virtual en Sa-

lud), contiene referencias de artículos de revistas científi-
co-sanitarias editadas en España. Por su parte, LILACS re-
coge la producción científica biomédica publicada en 
Iberoamérica, elaborada por BIREME y BVS, en español y 
portugués. 

CURRENT CONTENTS 
Recoge más de 7.000 publicaciones científicas periódicas 

de carácter multidisciplinar. Está realizado por el Institute 
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for Scientific Information (ISI), de Philadelphia, en los Esta-
dos Unidos. Incluye reseñas bibliográficas de artículos de 
revistas, capítulos de monografías, revisiones, congresos, 
etcétera. Su actualización es semanal y cada registro biblio-
gráfico mantiene un enlace con el sumario completo de la 
revista o el libro. El acceso es gratuito a través de ISI web of 
knowledge (WOK). 

La FECYT (Fundación Española para la Ciencia y la 
Tecnología) mantiene un acceso directo con la WOK que 
resulta de gran utilidad para la consulta, análisis y evalua-
ción de la situación y del impacto de las actividades de in-
vestigación en los diferentes campos del conocimiento, así 
como para la evaluación curricular de los investigadores y 
del índice de impacto de las revistas científicas y tecnoló-
gicas. 

1 Índice de citas 
Para conocer el número de citas que tiene un trabajo cien-

tífico se utiliza el Science Citation Index (SCI) que permite 
conocer los artículos que han tenido mayor difusión. Por su 
parte, el Journal of Citation Reports (JCR) valora las publi-
caciones periódicas según su factor de impacto, que mide la 
frecuencia de citas que ha tenido una revista en un año con-
creto. 

U Medicina basada en evidencias (MBE) 
También la MBE dispone de bases de datos para consul-

tar trabajos o temas publicados según esa perspectiva, co-
mo son: 

EBM Reviews, que permite la búsqueda en diferentes recur-
sos al mismo tiempo, la ACP Journal Club Collection, la 
Cochrane Database of Systematic Review (CDSR), la Cochra-
ne Central Register of Controlled Trials (CCTR), etc. 

La biblioteca Cochrane es una colección de fuentes de in-
formación de buena evidencia en atención a la salud que in-
cluye las bases de datos de revisiones sistemáticas prepara-
das por la Colaboración Cochrane, a texto completo, 
además de las bases de datos de ensayos clínicos, de la eva-
luación económica de intervenciones en salud y de evalua-
ción tecnológica sanitaria, entre otras. 

La biblioteca Cochrane Plus es la base de datos sobre Me-
dicina basada en evidencias y promueve el trabajo de la co-
laboración Cochrane y de otros organismos que reúnen in-
formación fiable. Destaca la base de datos de revisiones 
sistemáticas seleccionadas de Cochrane, con textos comple-
tos traducidos al español. 

Scirus es el motor de búsqueda de información científica 
más grande del mundo, con más de 450 millones de ítem 
indexados, permite buscar no solo los contenidos de las re- 
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vistas, sino también cursos, patentes y otras informaciones, 
aunque no todo su contenido es de libre acceso. 

La Trip Database es una de las mejores fuentes de infor-
mación en Internet para la búsqueda de la evidencia que 
permite acceder rápida y fácilmente a literatura médica de 
alta calidad, buscando al mismo tiempo en una amplia ga-
ma de fuentes. 

Hay otras bases de datos especializadas en temas concre-
tos CINAHL, BIOISIS, CANCERLIT, PSICODOC... Por 
su parte, Dissertation and theses, contiene referencias de 
más de un millón y medio de tesis doctorales y de cursos de 
formación pertenecientes a más de 500 universidades de to-
do el mundo, en inglés, norteamericanas desde 1961 y  eu-
ropeas a partir de 1988. Las tesis incluyen resumen del au-
tor desde 1980 y las tesinas desde 1988. Los títulos 
publicados desde 1997 están disponibles en formato pdf 
con acceso a las primeras 24 páginas. 

TESEO, contiene información sobre tesis doctorales leí-
das en las universidades españolas desde 1976 y es de acce-
so gratuito. 

U Revistas electrónicas 
El acceso al texto completo de las revistas electrónicas de-

pende de diferentes situaciones. Desde PubMed o algunos 
buscadores se pueden acceder a algunos artículos o capítu-
los de libros gratuitamente. Son pocos, y generalmente se 
requiere una contraseña para tener un acceso más amplio 
tanto en revistas como a los artículos. 

Las colecciones están disponibles mediante suscripción 
con EBSCO, Brili, Kluwer, OVID, Science Direct, Nature, 
Springer, Swetswise, Wiley Interscience, BioMed Central, 
DOAJ, Free Medical Journal, Scielo, PubMed central, 
HighWire Press. 

U Bases de Datos de Indicadores de la Salud 

INE base 
Es el sistema de almacenamiento de la información esta-

dística en Internet que cubre todo tipo de materia: econo-
mía, medio ambiente, agricultura, salud, etc. En el campo 
de la medicina encontramos encuestas de morbilidad hospi-
talaria, estadísticas de indicadores hospitalarias, defuncio-
nes según la causa de la muerte, profesionales sanitarios co-
legiados, encuesta nacional de salud, etc. 
WHOSIS: WHO Statistical Information System 

Guía para la salud con información estadística y epidemio-
lógica disponible en la Organización Mundial de la Salud. 
Contiene información por países y regiones, estadísticas por 
temas, por enfermedades, clasificaciones internacionales, etc. 
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EPIDATA 
Revisa unas 2.300 publicaciones científicas y es la base 

de datos epidemiológica española que recopila y estandari-
za la información publicada sobre epidemiología de deter-
minadas patologías en España. Contiene información pu-
blicada en España sobre epidemiología del asma, 
demencia, depresión, diabetes, dispepsia, esquizofrenia, 
epilepsia, hipertensión, osteoporosis, hipercolesterolemia, 
hipertensión, etc. 

GRDs: Por Comunidades Autónomas 
Presenta resultados estadísticos por Comunidades Autó-

nomas de los Grupos Relacionados por el Diagnóstico 
(GRD) de los hospitales del INSALUD. Se pincha sobre el 
mapa de España en cada comunidad y muestra tablas de 
datos. 

WHO IARC: WHO mortality database 
Esta base de datos contiene las estadísticas de mortali-

dad del cáncer extraídas del banco de datos de la Organi-
zación Mundial de la Salud (WHO). Los datos originales 
están adaptados a la clasificación internacional de enfer-
medades (lCD). Los datos pueden consultarse por pobla-
ción o por tipo de cáncer y se pueden visualizar en forma 
de tabla o gráficos. En forma de tabla se construyen por 
rango de edad y seleccionando ciudad, años y sexo. Tam-
bién se pueden organizar los resultados por año, ciudad o 
tipo de cáncer, pudiendo seleccionar en cada caso distintas 
variables. En el caso de tablas se puede exportar la infor-
mación en formato text o como tabla Excel. Se pueden di-
bujar distintos tipos de gráficos seleccionando distintas 
variables e incluye, además, un glosario de términos y una 
tabla de códigos. 

ECHO SANTE 
Es la publicación y actualización de indicadores estadís-

ticos de salud y sus políticas económicas (medicina, medi-
camentos, hospitales, etc) en los 30 países miembros de la 
OCDE. Ofrece tablas, mapas y gráficos de distintas varia-
bles originados por OCDE y CREDES (Centro de Investi-
gación, de Estudios y de Documentación en Economía de 
la Salud). 

1 Obtención del documento 
Acceder al texto completo de artículos de revistas locali-

zados en nuestra búsqueda, sobre todo para profesionales 
que trabajan en una institución o en un centro que no tiene 
contratadas suscripciones a esas revistas, no es sencillo. 
Existen directorios como el Free Medical Journal o el DOAJ  

que ofrecen la posibilidad de localizar revistas de acceso 
abierto en la red. Para las demás, que suelen ser las más im-
portantes, existen productos como OVID, EBSCO, Pro-
quest, Science Direct con acceso al documento previo pago 
de la suscripción. 

Uno de los valores añadidos que ofrece Pubdmed es que 
tiene la opción de enlace con la sede del editor y acceder al 
texto completo (gratis o por suscripción) desde la propia 
referencia sin abandonar la búsqueda. 

1 Gestión de citas bibliográficas 
Para crear nuestra propia base de datos de referencias bi-

bliográficas consultadas existen en el mercado gestores de 
referencias bibliográficas (Reference Mannager, EndNote®, 
Procite®, entre otros) que permiten una descarga automáti-
ca o la introducción manual de las mismas para generar bi-
bliografías de nuestros trabajos. El recurso My NCBY, de 
PubMed, permite la descarga de referencias en formato 
Medline a estos gestores. 1 
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1 ORIGINAL 

Ética y legislación en la investigación clínica 

LiIlILS afiti íLgislatioi 

Benito D, Matellanes J, Bagó  J, Nardi  J 

Servicio de Cirugía Ortopédica y Traumatología. Hospital Vali d'Hebron. Barcelona. 

Resumen 
La investigación desarrolla hipótesis de trabajo que requieren la utilización de pacientes o animales de experi-
mentación. En ocasiones aborda aspectos que pueden tener repercusiones graves para la humanidad. Desde 
que desarrolló el código de Nurenberg, después de la II guerra mundial, se han establecido controles con leyes, 
declaraciones, comisiones para reducir los riesgos de todo proyecto científico y de las personas o animales que 
participan en él. 
Palabras clave: 
Código de Nurenberg, declaración de Helsinki, consentimiento informado. 

Abstract 

11 

1 Introducción 
La investigación es la fuente principal de la evidencia so-

bre la eficacia de los tratamientos. Un proyecto de investi-
gación se desarrolla en distintas fases [1], las iniciales sue-
len llevarse a cabo en el laboratorio pero el objetivo final 
del proyecto va a requerir la investigación en pacientes y 
grupos control. Por ello, las asociaciones profesionales na-
cionales e internacionales han establecido líneas guía para 
la investigación sobre el hombre sano o enfermo en diver-
sos códigos deontológicos y jurídicos: 

El Código de Nuremberg es un documento principal-
mente centrado en los derechos de los sujetos que parti-
cipan en una investigación, y establece el consentimiento 
del sujeto como un elemento esencial en la investigación 
en humanos [21 
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• La Declaración de Helsinki fue aprobada en 1964 por la 
Asamblea Médica Mundial con el propósito de regular 
la ética de la investigación clínica, basándose en la inte-
gridad moral y las responsabilidades del médico. Poste-
riormente, en diversas ocasiones se han realizado modi-
ficaciones del documento, con el objetivo de aproximar 
los postulados éticos a la nueva situación de la medicina 
y la investigación clínica [31. 
En cualquier investigación con seres humanos cada suje-
to debe ser informado de los objetivos, métodos, benefi-
cios previstos y peligros potenciales del estudio y de las 
molestias que dicha investigación pueda comportar. De-
be, además ser informado de que es libre de abstenerse 
de participar en el estudio y de retirar su consentimiento 
a participar en cualquier momento. Se debe obtener el 
consentimiento informado de forma libre y preferente-
mente por escrito. 

• El Informe Belmont fue aceptado en el Congreso de los 
Estados Unidos y redactado por la Comisión Nacional 
para la Protección de las Personas objeto de Experimen-
tación Biomédica y de la Conducta en 1979, como un 
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documento base para la elaboración de una regulación 
federal sobre la investigación clínica. Define los princi-
pios básicos de la bioética: el principio de respeto a las 
personas o autonomía, la beneficencia y la justicia [4]. 
El primero de estos principios pide el respeto a la liber-
tad de decisión de los individuos y la tutela de quienes no 
son capaces de ella; el segundo se debe entender en dos 
sentidos: reducir al mínimo los riesgos y maximizar los 
beneficios. Y el tercero se refiere a la justa distribución 
de los recursos tanto personales como económicos que la 
investigación comporta en relación a quienes recibirán 
los beneficios. 
El respeto a las personas no solo implica el respeto a su 
decisión autónoma como primera exigencia, comporta 
también el respeto a su vida física y a su integridad per-
sonal. De ahí que se urja una previa experimentación en 
animales, de modo que se controlen los posibles riesgos 
para el sujeto de experimentación. 
Los principios de beneficencia y justicia tienen múlti-
ples implicaciones, como la necesidad de un porcentaje 
mínimo de riesgo y, en todo caso, un riesgo manejable 
que implica la posibilidad de suspender el estudio en el 
momento en que se presente cualquier riesgo, o el suje-
to así lo solicite, sin que ello comporte una consecuen-
cia legal o física para el sujeto de la experimentación. 
Igualmente, pide que prevalezca el interés individual del 
sujeto sobre el interés colectivo, dado que ninguna per-
sona puede ser jamás un medio, siempre es un fin. Tam-
bién implica que el personal que conduce la investiga-
ción sea calificado y competente. 

• Convenio de Oviedo, en vigor en España desde el 1 de 
enero de 2000: su objetivo es proteger al ser humano en 
su dignidad y su identidad y garantizar a toda persona 
sin discriminación alguna, el respeto a su integridad y a 
sus demás derechos y libertades fundamentales con res-
pecto a las aplicaciones de la biología y la medicina. 

• La Declaración bioética de Gijón, de 2000, realiza una 
serie de consideraciones en relación a temas de actuali-
dad, como son el genoma, la reproducción asistida, el 
uso de células troncales y los alimentos genéticamente 
modificados [5]. 

1 Requisitos ético-jurídicos de un estudio clínico ex-
perimental 

Según la Declaración de Helsinki y Tokio de la OMS se 
definen los siguientes requisitos éticos de un estudio clínico 
experimental: 

u Existencia de un protocolo de investigación. 
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• Experimentación básica o previa con animales. 
• Consentimiento informado del sujeto. 
• Libertad del sujeto para interrumpir el tratamiento. 
• Adecuado índice de los beneficios previsibles y riesgos 

de toxicidad para el sujeto. 
• Solvencia del investigador. 
• Prevalencia del interés individual frente al colectivo. 
• No privar al enfermo de un tratamiento reconocido. 
• Fidelidad en la publicación de los resultados. 
La Ley 14/2007, de 3 de julio, regula jurídicamente la in- 

vestigación biomédica en España, dado que como se reco- 
ge, «es necesario disponer del marco normativo adecuado 
que dé respuesta a los nuevos retos científicos al mismo 
tiempo que garantice la protección de los derechos de las 
personas que pudiesen resultar afectados por la acción in- 
vestigadora» [6]. 

U El consentimiento informado 
El consentimiento informado es uno de los principios bá-

sicos de la bioética, el principio de autonomía, por el cual el 
sujeto, una vez informado, debe ser capaz de tomar sus 
propias decisiones. Además, es un requisito legal en todos 
los Ensayos Clínicos [7]. Se considera que para que el con-
sentimiento informado sea válido, debe ser comprendido, 
legalmente competente y voluntario. La información se de-
be dar al sujeto de manera que se ajuste a su capacidad de 
comprensión en cuanto a cantidad, contenido y forma de 
presentación. El investigador del estudio, que debe ser el 
médico del paciente, será también la persona encargada de 
explicarle la investigación que se pretende llevar a cabo y 
en la que le propone participar. La ley recoge cómo se debe 
obtener este consentimiento, y cual debe ser su contenido. 

U Ley Orgánica 15/1999 de Protección de Datos de 
Carácter Personal 

La Ley Orgánica 15/1999 de Protección de Datos de Ca-
rácter Personal, se aplica para proteger los datos personales 
que queden registrados en cualquier soporte físico (no nece-
sariamente informático) y que sea susceptible de tratamien-
to. A estos efectos entiende por «datos de carácter personal: 
cualquier información concerniente a personas físicas iden-
tificadas o identificables». Y por «tratamiento de datos: 
operaciones y procedimientos técnicos de carácter automa-
tizado o no, que permitan la recogida, grabación, conserva-
ción, elaboración, modificación, bloqueo y cancelación así 
como las cesiones de datos que resulten de comunicaciones, 
consultas, interconexiones y transferencias» [8]. 

La protección que dispensa la Ley de Protección de Datos 
(LPD), se acentúa cuando los datos obtenidos del sujeto 
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pertenecen a la categoría de «datos especialmente protegi-
dos». Dentro de esta amplia categoría, están incluidos los 
relativos a la salud. 

Los datos sobre la enfermedad pueden ser utilizados para 
la investigación clínica siempre que la identidad del sujeto 
se oculte mediante codificación (el investigador conserva en 
un archivo confidencial del cuál es el responsable la rela-
ción entre la identidad del sujeto y un código) o anonimiza-
ción (se pierde completamente la relación entre los datos y 
la identidad del sujeto). 

1 Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC) 
Todo proyecto de investigación debe ser evaluado por un 

Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC), organismo 
independiente encargado de la revisión de los aspectos éti-
cos y metodológicos constituido por profesionales sanita-
rios y miembros no sanitarios. Es el encargado de velar por 
la protección e integridad de los ensayos clínicos y los pro-
yectos de investigación en todas sus vertientes [9]. 

Tal y como aparece recogido en la Ley del Medicamento 
(Art. 64), ningún ensayo clínico podrá ser realizado sin in-
forme previo de un CEIC debidamente acreditado por la 
autoridad sanitaria competente. Serán funciones del mismo 
las recogidas en e! RD 223/2004: 
• Evaluar la idoneidad de los ensayos clínicos, del equipo 

investigador y de las instalaciones. 
• Evaluar los documentos referentes al consentimiento in-

formado. 
• Comprobar la existencia de una póliza de responsabilidad 

civil u otra garantía financiera por seguro que proporcio-
nará al sujeto participante en la investigación la compen-
sación e indemnización en caso de perjuicio a su salud o 
de lesiones que pudieran producirse atribuibles al ensayo. 

• Conocer y evaluar el alcance de las compensaciones que 
se ofrecerán a los investigadores y a los sujetos de la in-
vestigación por su participación. 

• Realizar el seguimiento del ensayo, desde su inicio hasta 
la recepción del informe final. 

• Pueden existir otras funciones que complementen las 
enumeradas y que serán recogidas en la normativa auto-
nómica correspondiente. 

En nuestro país, los CEIC serán acreditados por la autori-
dad sanitaria competente de cada comunidad autónoma, 
que además determinará el ámbito geográfico e institucio-
nal de cada comité. Dicha acreditación será renovada pe-
riódicamente y tanto la acreditación inicial como cada re-
novación, será notificada a la Agencia Española del 
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) y al Centro 
Coordinador de CEIC. 

El CEIC deberá estar constituido por al menos nueve 
miembros. Entre ellos deberán figurar médicos, uno de los 
cuales será farmacólogo clínico, un farmacéutico de hospi-
tal y un Diplomado Universitario en Enfermería. Al menos 
un miembro deberá ser independiente de los centros en los 
que se lleven a cabo los proyectos de investigación que re-
quieran evaluación ética por parte del comité. Al menos 
dos miembros debe ser ajenos a las profesiones sanitarias, 
uno de los cuales deberá ser Licenciado en Derecho. En los 
casos que exista Comisión de Investigación o Comité de 
Ética Asistencial, deberá formar parte del CEIC un miem-
bro de cada una de ellas. 

U Real Decreto 223/2004 (normativa española en el 
marco europeo) 

La realización de un EC está regulada por diferentes or-
ganismos nacionales e internacionales. A nivel europeo el 
organismo responsable de la regulación de los medicamen-
tos es la Agencia Europea de Evaluación de Medicamentos 
(European Medicines Evaluation Agency, EMEA), que de-
pende de la Dirección General de Industria de la Unión Eu-
ropea y de la Comisión Europea, pero son los estados 
miembros los que retienen las competencias de la regula-
ción de los ensayos clínicos [9]. 

Las Autoridades Regulatorias españolas tienen su propia 
definición de ensayo clínico recogida tanto en la Ley del 
Medicamento (25/1990), como en el Real Decreto 
223/2004 sobre ensayos clínicos con medicamentos. Este 
Real Decreto entró en vigor en mayo de 2004 por la necesi-
dad de transponer la Directiva Europea 2001/20/CE que 
trata, entre otros aspectos, de simplificar y armonizar las 
disposiciones administrativas relativas a los ensayos clíni-
cos multicéntricos. Con esta directiva se pretende dar un 
impulso a la investigación clínica europea, reduciendo el 
plazo necesario para iniciar los ensayos clínicos multicén-
tricos [10]. 

Existen una serie de aspectos prácticos definidos en el Real 
Decreto, que hay que tener en cuenta durante la planifica-
ción y realización del ensayo clínico: 

Protocolo: 
Las características de un ensayo clínico deben definirse 

íntegramente en un protocolo, al cual se ajustará la realiza- 
ción del ensayo clínico. Los apartados básicos son: 

• Resumen. 
• Indice. 
• Información general. 
• Justificación y objetivos. 
• Tipo de ensayo clínico y diseño del mismo. 
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• Selección de los sujetos. 
• Descripción del tratamiento. 
• Desarrollo del ensayo y evaluación de la respuesta. 
• Acontecimientos adversos. 
• Aspectos éticos. 
• Consideraciones prácticas. 
• Análisis estadístico. 

Normas de buena práctica clínica: 
Son el conjunto de condiciones que debe cumplir un ensa-

yo clínico para asegurar que se ha efectuado siguiendo un 
protocolo científicamente adecuado, respetando los dere-
chos de los sujetos incluidos en el mismo y garantizando la 
validez de los datos y resultados obtenidos. 

La Conferencia Internacional de Armonización (ICH) es 
un organismo internacional cuyo objetivo es elaborar docu-
mentos que sirvan como directrices para la investigación y 
desarrollo de nuevos fármacos, como guía para la industria 
farmacéutica. 

Las agencias reguladoras de los medicamentos en Estados 
Unidos, Food and Drug Administration (FDA) y en Europa 
la EMEA, han aceptado las normas ICH como base para la 
elaboración de los ensayos clínicos con medicamentos. Es-
tas guías establecen metodologías comunes y consensuadas, 
que no son de obligado cumplimiento pero sí un referente 
de calidad. 

También es importante destacar la existencia de un comi-
té científico asesor de la EMEA que, entre otras, tiene como 
funciones la elaboración de documentos guía para la inves-
tigación clínica de medicamentos en distintas situaciones o 
patologías (Committee of Proprietary Medicinal Products, 
CPMP). Aprobación por el CEIC: 

Antes de iniciar un ensayo clínico, éste debe haber sido 
autorizado por el CEIC correspondiente. En España, está 
establecido que la Agencia solo emitirá su dictamen una vez 
que el ensayo clínico (EC) haya sido aprobado por el CEIC 
de Referencia. 

Solicitud de evaluación por el CEIC: La documentación 
que debe acompañar a la solicitud de evaluación de un EC 
son: 

• El protocolo. 
• Manual de investigador. 
• Documentos referentes al consentimiento informado. 
• Documentos sobre idoneidad del investigador y cola-

boradores. 
• Documentos sobre la idoneidad de las instalaciones. 
• Cantidades y modo en que serán remunerados o in-

demnizados los investigadores y sujetos por participar. 
• Copia de la póliza del seguro o garantía financiera. 

• Procedimientos y material utilizado para el recluta-
miento de los sujetos. 

• El compromiso de los investigadores que está previsto 
que participen en el ensayo. 

En nuestro país más del 80% de los EC están promovidos 
por la industria y de ellos el 80% son de tipo multicéntrico, es 
decir, se realizan en dos o más centros ubicados en España. 
Para su evaluación, se emitirá un único dictamen con inde-
pendencia del número de CEICs que estén implicados. Será el 
promotor el encargado de presentar la solicitud de evaluación 
del EC ante el CEIC que actuará como CEIC de Referencia y 
que se responsabilizará de la emisión del dictamen al resto de 
los CEICs implicados, al promotor y a la AEMPS. 

Finalización del ensayo clínico: 
El Real Decreto contempla que una vez finalizado el ensa-

yo clínico, toda continuación en la administración del medi-
camento en investigación, en tanto no se autorice el medica-
mento para esas condiciones de uso, se regirá por la norma 
establecida para el uso compasivo en el artículo 28 del RD. 

Para contribuir a una mayor transparencia y difusión de 
los resultados obtenidos en los ensayos clínicos, el promotor 
está obligado a publicar los resultados, tanto positivos como 
negativos, de los ensayos clínicos autorizados en revistas 
científicas y con mención al CEIC que aprobó el estudio. 
Además establece que el autor de la publicación debe hacer 
mención de los fondos obtenidos y la fuente de financiación. 

Existen bases de datos europeas como EUDRACT y SU-
SAR donde se registran los diferentes ensayos clínicos así 
como las reacciones adversas graves e inesperadas apareci-
das en el transcurso de los mismos. 

La AEMPS se encargará de la inclusión de los datos rela-
tivos a los ensayos clínicos que se lleven a cabo en el territo-
rio nacional y de mantenerlos actualizados. Asimismo, 
pondrá a disposición de las Comunidades Autónomas y los 
ciudadanos información referente al título del ensayo clíni-
co, del promotor, los centros implicados, la patología y la 
población de estudio. 1 
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Resumen 
Objetivos: Analizar tos aspectos éticos de la especialidad de Cirugía ortopédica y traumatología, derivados de 
la relación del médico con el paciente: el respeto a las convicciones del enfermo, la ética de la concesión razo-
nable, la traumatología geriátrica y lo relacionado con la mala praxis y el error médico. Otras cuestiones se re-
fieren al desarrollo tecnológico, al «mejoramiento» o «enhancement», la práctica de las intervenciones simu-
ladas y, finalmente, los posibles conflictos de interés entre el cirujano ortopédico y la industria ortopédica. 
Diseño: Análisis de los principales documentos ético-médicos de la profesión y los específicos de la especiali-
dad, como los elaborados por la Academia Americana de Cirujanos Ortopédicos. 
Conclusiones: La ética del cirujano ortopédico y traumatólogo no difiere de la del médico, en general. La ética 
profesional mejora la práctica profesional; potencia la relación entre médicos y pacientes y crea un clima de 
humanidad y confianza. Los cirujanos ortopédicos, en el plano individual, y las organizaciones profesionales 
son responsables de la humanidad y de la ciencia con que se dispensan los cuidados de la especialidad. 
Palabras clave: 
Ética médica, relación médico-paciente, derechos de los pacientes, error médico, conflictos de interés, ética de 
la investigación. 
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1 Introducción 
El elevado número de artículos que las revistas de ciru-

gía ortopédica y traumatología (COT) dedican a las cues-
tiones éticas y las directrices específicas emanadas de las 
organizaciones profesionales, como la Academia America-
na de Cirujanos Ortopédicos (AAOS), muestran el interés 
y la importancia de la ética para la práctica de la COT. 
Por su parte, el artículo 2.6 de los Estatutos de la SECOT 
indica que la Sociedad «velará por el exacto cumplimiento 
de las normas deontológicas y dispondrá los medios nece-
sarios para evitar el intrusismo profesional». En España, 
estas normas están recogidas en el Código de Ética y Deon-
tología Médica de la Organización Médica Colegial 
(CEDM) [1]. 

En efecto, la ética es un elemento esencial de toda profe-
sión [21 y,  en el caso de la medicina, la ética impone el de-
ber de respetar la vida humana, la dignidad de la persona y 
el cuidado de la salud del individuo y de la comunidad 
(CEDM, Art. 4). Del cirujano ortopédico y traumatólogo se 
espera que posea las actitudes éticas propias del buen médi-
co, que esté al servicio del hombre y de la sociedad. Lo que 
condiciona la ética de la especialidad de COT es que a las 
habilidades intelectuales, se añaden las destrezas técnicas y 
manuales. 

La AAOS adoptó el primer Código ético de la especiali-
dad en 1988 (revisado en 2009). Este documento fue segui-
do de unos Principies of Medical Ethics in Orthopaedic 
Surgery, en 1991, que han sido revisados en diversas oca-
siones hasta la séptima edición, de 2002. En ellos vamos a 
fundamentar esta aportación. En opinión de Hensinger, es-
tos Principios acentúan la importancia de que los cirujanos 
ortopédicos realicen una práctica abnegada y competente, 
con compasión y respeto por el paciente, sin que éste sea 
discriminado, tampoco por consideraciones de tipo econó-
mico [31. 

Trataremos aquí de algunos aspectos éticos que se susci-
tan en la práctica de la COT, dejando otros, como por 
ejemplo, la parte de la ética que hace referencia a la medici-
na de urgencia. Para seleccionarlos hemos tenido en cuenta 
la encuesta que sobre la ética profesional realizó el departa-
mento de Medicina y Cirugía Ortopédica de la Universidad 
de California sobre una muestra de más de un centenar de 
cirujanos ortopédicos [4]. Los resultados de este estudio 
concluyeron que las cuestiones de más interés para la espe-
cialidad están relacionadas con los cuatro apartados que 
vamos a tratar: la relación médico paciente —que hace refe-
rencia a cómo es la comunicación y el respeto a las convic-
ciones del enfermo en la práctica médica—, la ética del error 
médico y la importancia de la investigación y del desarrollo  

tecnológico para la COT. Dedicaremos el cuarto punto a 
cuestiones de ética y economía, dada la preocupación y las 
presiones que sufren los cirujanos ortopédicos en este as-
pecto. Como veremos, son asuntos en los que se entrelazan 
la microética, propia de la virtud individual, con la perspec-
tiva macroética de las políticas sociales. 

¡Relación médico paciente 
El primer principio ético aprobado por la AAOS afirma: 

«La profesión de cirujano ortopédico existe con el fin de 
cuidar al paciente. Por lo tanto, la relación médico paciente 
es el punto central de la ética. El cirujano ortopédico debe-
rá proporcionar un servicio médico competente con com-
pasión y respeto». 

En efecto, como señala Laín Entralgo: «Nada hay más 
fundamental y elemental en el quehacer del médico que su 
relación inmediata con el enfermo; se trata de una relación 
permanente». La centralidad de este aspecto se muestra en 
que la mayoría de las quejas de pacientes, que ha recibido 
la AAOS, respecto a la actuación de cirujanos ortopédicos, 
hacen referencia a la relación del médico con el paciente: 
tiempos de espera prolongados, trato del profesional perci-
bido por el enfermo como descortés o desconsiderado, etc. 

Desde un punto de vista fenomenológico, el acto médico 
es el resultado de un entramado de colaboraciones. Por un 
lado, la vida y la salud son bienes confiados a la persona 
por lo que cada uno tiene el derecho y el deber de conser-
varlos responsablemente. El paciente, por tanto, es siempre 
el agente principal (en caso de incapacidad, la función acti-
va pasa a los familiares o a los representantes legales) de la 
gestión de la propia salud. Por otro, el médico es el profe-
sional solicitado o escogido por el paciente o su familia. El 
quehacer médico se convierte, por consiguiente, en una re-
lación sinérgica, nunca antagónica, entre el paciente y el 
profesional. Del análisis de sus componentes se deduce que 
en la relación médico paciente, hay una responsabilidad 
prioritaria y general del paciente y otra, sectorial y especia-
lizada, del médico. Ambas tienen su propio espacio de res-
ponsabilidad autónoma. 

La importancia de la buena comunicación en la relación 
del médico con el paciente 

Tal es el título de una de las Declaraciones incluidas en la 
Guía de Ética para la práctica de la Cirugía ortopédica 
(2010) [5]. La buena comunicación, concluye el documen-
to, es la piedra angular en la relación del cirujano ortopédi-
co con el paciente. «Una comunicación abierta, honesta, 
construye la confianza y mejora la relación, influye favora-
blemente en la conducta del enfermo, en los resultados del 
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acto médico y en la satisfacción del paciente». La buena co-
municación, continúa la declaración, también tiene efectos 
positivos en el médico como tal, puesto que aumenta la sa-
tisfacción profesional y la competitividad, también econó-
mica; y en el conjunto de la profesión, ya que mejora la 
imagen general de los cirujanos ortopédicos. 

Uno de los problemas a los que el especialista se enfrenta 
es el escaso tiempo que dispone para la atención de cada 
enfermo. De ahí la recomendación de la AAOS de que los 
profesionales se formen en habilidades de comunicación 
que permitan mejorar la calidad y el rendimiento del tiem-
po efectivo del que disponen para el encuentro con cada pa-
ciente. La buena comunicación facilita el cumplimiento del 
mandato hipocrático «no dañar»: cuando el médico escu-
cha al enfermo, evita provocar dolor gratuito en las explo-
raciones (palpaciones, compresiones, estiramientos); le faci-
lita la prevención de las complicaciones; puede tratar con la 
energía debida el dolor postoperatorio. 

Un alto porcentaje de los pacientes que atiende el ortope-
da y traumatólogo son mayores de 65 años, grupo de po-
blación que está aumentando en la sociedad actual. En ge-
neral, los aspectos más específicos de la ética de la 
ortopédica geriátrica hacen referencia al respeto a la auto-
determinación del paciente y a la justicia distributiva, cues-
tión que se trata más adelante. 

La COT geriátrica tiene muchos elementos en común con 
la infantil o con la que se ejerce en pacientes no capacita-
dos. En la atención a estos pacientes se pone de manifiesto 
que la obligación de cuidar es primaria para el profesional, 
lo cual es compatible con el respeto a la autonomía del pa-
ciente. La atención a los ancianos requiere que el profesio-
nal proporcione información adecuada y obtenga el asenti-
miento aun en los casos en los que el paciente ha perdido la 
capacidad de decidir. 

El respeto a las convicciones del enfermo 
Uno de los dilemas éticos a los que se enfrenta el especia-

lista en ortopedia y traumatología surge cuando la elección 
del tratamiento por parte del paciente no coincide con lo 
que el profesional propone. Es decir, cuando la mejor op-
ción para el médico es rechazada por el paciente, o vicever-
sa. Tal es el caso, por ejemplo, de los tratamientos quirúrgi-
cos de tumores óseos malignos, que pueden desfigurar o 
mutilar el organismo. En esas situaciones el paciente ha de 
optar entre conservar su figura o sobrevivir. En el otro ex-
tremo están los pacientes que proponen al cirujano ortopé-
dico una intervención no necesaria que supone un riesgo o 
un daño al propio enfermo. Como es el caso de un adoles-
cente que padece una escoliosis equilibrada, no dolorosa,  

pero que no es estéticamente aceptada por él; o bien cuan-
do el paciente o sus familiares solicitan una elongación ósea 
que es vista como innecesaria por el cirujano. 

Ante estas actitudes, cabe preguntarse: ¿Hasta dónde ha 
de llegar el cirujano ortopédico en el respeto a los deseos 
del paciente y en sus prioridades en el tratamiento? ¿Cuán-
ta desviación de la lex artis se puede admitir y quién puede 
decidir hacer algo que no es considerado, ni mucho menos, 
como una primera elección? ¿Puede el médico, a petición 
del paciente, no intervenir,  sabiendo que esa operación po-
dría salvarle la vida, pero dejarle mutilado? ¿Sería indife-
rente, desde un punto de vista ético, que se planteara una 
elongación ósea por una prescripción funcional o por una 
indicación estética? 

En estas cuestiones, todos los documentos sobre ética mé-
dica recogen el espíritu y, en buena parte, la letra del artícu-
lo 3° de los Principios de Ética Médica Europea que dice: 
«El médico, en el ejercicio de su profesión, se abstendrá de 
imponer a su paciente sus opiniones personales, filosóficas, 
morales o políticas». En la COT, este respeto está condicio-
nado por la naturaleza invasiva del tratamiento quirúrgico. 
De ella deriva el fuerte sentido de la responsabilidad tanto 
en el acto médico-quirúrgico como en el compromiso a te-
ner en cuenta los valores del paciente y obtener el corres-
pondiente consentimiento informado [6]. 

En general, cuando el médico expone las alternativas 
diagnósticas o terapéuticas al enfermo o a sus allegados, 
suele introducir preferencias personales, que están media-
das por las habilidades técnicas y la experiencia que posee. 
Pero tiene que ofrecerles todas las posibilidades que no re-
pugnen a su conciencia profesional. Lo contrario sería una 
actitud paternalista y una falta de respeto al paciente. 

Ética de la concesión razonable 
De nuevo la clave ética está en que el médico sepa comu-

nicar honestamente las opciones terapéuticas al paciente, 
incluso aquellas que le son extrañas o están lejos de lo que 
él mismo considera óptimas, sin imponerle las propias pre-
ferencias. 

Hay situaciones que requieren del paciente un tiempo de 
adaptación a la enfermedad y de aceptación del sufrimiento 
y de la muerte. Una de esas circunstancias se presenta cuan-
do el paciente tiene que sacrificar una parte importante de 
su cuerpo para poder seguir viviendo. Los pacientes necesi-
tan valorar todas las opciones para tomar una decisión que 
refleje sus propios objetivos y prioridades. Por humanidad 
y tolerancia, el médico ha de acceder a todo lo razonable 
que, en respeto de sus creencias, le pida el paciente. El co-
nocido bioético norteamericano Edmund Pellegrino consi- 
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dera que los profesionales, y los cirujanos ortopédicos en 
particular, ponen de manifiesto un extraordinario coraje 
moral cuando tienen que asumir decisiones de los pacientes 
que expresan valores que difieren de los propios y que in-
cluso pueden ser cuestionados por otros profesionales. 

Aunque al profesional pueda resultarle insatisfactorio, la 
obligación de cuidado, el respeto y la tolerancia hacia las 
convicciones del paciente, tiene que llevarle a apoyar su 
elección. Las legítimas solicitudes del paciente requieren el 
acuerdo entre el paciente y el profesional. Al final es aquel 
quien tiene que vivir su vida y, en su caso, adaptarse a una 
nueva apariencia de su cuerpo. 

Sin embargo, hay casos en que los deseos o expectativas 
del paciente pueden sobrepasar los límites de lo que el mé-
dico considera racional, lo cual sería motivo suficiente para 
dar por terminada la relación médico-paciente. Ni el médi-
co puede hacer más por respetar a su paciente, ni éste pue-
de obligar al médico a violentar las propias convicciones, 
científicas o de conciencia [7]. 

El «mejoramiento» o «enhancement» 
Un caso particular de estas exigencias se da en el llamado 

«mejoramiento» o enhancement que busca, de forma tem-
poral o permanente, aumentar las posibilidades del cuerpo 
humano por encima de las capacidades naturales. Desde los 
últimos años del siglo XX se ha abierto un intenso debate 
ético sobre el «enhancement». Hay quienes no ven inconve-
niente en aplicar técnicas de «mejoramiento» si son objeto 
de elección por las personas que así lo deseen. Sin embargo, 
el enhacement supone un cambio en el concepto de salud y 
hay que tener en cuenta, antes de aplicar estos procedi-
mientos, los efectos secundarios que a corto o a largo plazo 
se pueden derivar de su desarrollo. A ello se unen serias re-
percusiones sociales que hacen referencia, sobre todo a la 
justicia. Esta práctica produce un incremento de la discri-
minación, tanto por el coste económico de las intervencio-
nes o tratamientos, como porque aumenta las diferencias 
con otras personas que no puedan o no deseen acceder a es-
tas técnicas. El enhacement, en cuanto que busca elevar las 
posibilidades naturales, afecta al propio fin de la medicina. 
Implica el uso de tecnología e investigación médica con fi-
nes que van más allá de la atención al enfermo, puesto que 
sus prácticas, ni son curativas ni preventivas. 

Esta tendencia es una de las consecuencias de las cada vez 
mayores posibilidades quirúrgicas o farmacológicas. A los 
cirujanos ortopédicos les afecta de forma directa, por ejem-
plo, en los casos de alargamientos de miembros solicitados 
por personas con medidas aceptadas como normales, o en 
las peticiones de mejora del rendimiento de deportistas, etc.  

1 Mala praxis y error médico 
Desde los años 80 del siglo XX, han aumentado el núme-

ro de demandas por mala praxis médica en los tribunales 
de justicia. La mayoría procede de pacientes atendidos por 
especialistas de áreas quirúrgicas, lo cual, en parte, es debi-
do al carácter invasivo de sus prácticas y a la exigencia de 
resultados. En el caso de la cirugía ortopédica, se afirma 
que constituye un ámbito privilegiado como observatorio 
del error médico, por dos razones: las complicaciones deri-
vadas de la práctica médica en el sistema músculo-esquelé-
tico raramente llevan a la muerte del paciente, pero pueden 
dejar secuelas y discapacidades; en segundo lugar, porque, a 
través de las radiografías y de las técnicas de imagen, se 
puede certificar lo sucedido, incluso pasado bastante tiem-
po después de la intervención. 

Las demandas por mala praxis persiguen alguna de estas 
tres finalidades: por una parte, buscan una compensación 
económica; por otra, quieren señalar y hacer públicos los 
malos resultados de un profesional; y la tercera es de carác-
ter correctivo o de reparación de lo que se ha estimado co-
mo una mala práctica, una ausencia de un cuidado debido 
o una falta de responsabilidad profesional. Para que una 
demanda prospere tiene que existir daño probado, que se 
añade al de la propia enfermedad y al tratamiento aplicado, 
y se ha de demostrar que hay una relación causal entre la 
prestación profesional y el daño. 

Para el profesional, el coste de un proceso legal puede ser 
muy alto, pues al desgaste moral que supone el posible 
error médico y la experiencia de un proceso judicial, se su-
ma el tiempo y dinero empleados en la preparación de la 
defensa y en la satisfacción del fallo. A lo que se añade la 
necesidad de suscribir pólizas de seguros de responsabili-
dad civil, que para los cirujanos son siempre elevadas. 

La situación tiene también efectos perniciosos para el pa-
ciente, ya que la precaución excesiva por evitar la reclama-
ción puede llevar a la práctica de una medicina defensiva, 
más cara y contraria a la ética médica [7]. 

La realidad muestra que, a pesar de los avances del cono-
cimiento y de la técnica, el número de errores médicos y de 
complicaciones en las intervenciones sigue siendo alto, aun-
que, al parecer, solo alrededor del 28% de los errores y 
complicaciones son debidos a negligencias [8]. Todo lo cual 
ha llevado a subrayar los aspectos ético-deontológicos que 
conlleva el error médico. 

El análisis ético de los errores médicos insiste en la decla-
ración del error por parte del médico, tanto al paciente o a 
su familia, como a la institución donde se ha realizado la 
intervención, con objeto de prevenir nuevos errores. Comu-
nicar los errores es fundamental para mejorar la calidad de 
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la atención médica. De ahí se ha derivado el desarrollo de 
nuevos modos de resolver los conflictos entre los pacientes 
y los médicos o los centros asistenciales, así como la im-
plantación de fórmulas para compensar económicamente el 
daño causado, sin que sea necesaria la sentencia de culpa 
legal, ya sea civil o penal [9]. 

La comunicación de los hechos adversos 
A pesar de la preocupación por una posible demanda, la 

doctrina ético-deontológica es clara: cuando las complica-
ciones que sufre un paciente son debidas a errores del mé-
dico se ha de informar al paciente de lo sucedido. Un pa-
ciente tiene derecho a conocer la información médica que 
le afecta puesto que es el primer responsable de la propia 
salud y a él le corresponde la toma de decisiones. De ahí 
que la Declaración de la AAOS titulada: La comunicación 
de los resultados adversos (2004) advierta que «un ciruja-
no ortopédico ha de anteponer el interés del paciente y co-
municarle directamente, con honestidad y de forma com-
pasiva, tan pronto como sea posible, lo ocurrido» [51[10]. 
La AAOS reconoce que en la práctica médica estas situa-
ciones son inevitables y que comunicar los errores con ra-
pidez y lealtad ayuda a mantener una relación de confian-
za con los pacientes y las familias. También es este el 
mandato explícito del Código ético de la especialidad Ci-
rugía Ortopédica [5]: la responsabilidad ética de decir la 
verdad está por encima de la preocupación por la acción 
legal, por lo que si un médico decide no revelar un error 
debería preparar las razones y las pruebas que justifiquen 
tal actitud. 

Además, no hay evidencia empírica que indique que decir 
la verdad dañe al médico; al contrario, los estudios coinci-
den en que una excusa rápida, honesta y sincera, ayuda a 
prevenir la posibilidad de presentación de una demanda 
por malapraxis [9][11]. Las investigaciones llevadas a cabo 
con pacientes y familias afectados por un error médico han 
mostrado que no solo los médicos se sienten culpables del 
error, un alto porcentaje de enfermos y sus familias tienen 
miedo de aumentar el daño si manifiestan sus sentimientos 
o revelan los errores del profesional. Estas investigaciones 
señalan que es frecuente que el paciente en esa situación su-
fra un abandono del profesional, justamente, cuando más 
atención necesita [11]. 

Una situación especialmente delicada se produce cuando 
el cirujano ortopédico es consultado por un paciente sobre 
la actuación de un colega. En estos casos ha de ser especial-
mente prudente en la evaluación del paciente y cuestionarse 
si conoce todos los hechos relevantes. Puede haber datos o 
circunstancias acaecidas durante la intervención que los pa- 

cientes no conozcan y que pueden justificar las decisiones 
tomadas por el cirujano. Además, es habitual y lógico que 
los médicos disientan sobre la conducta a seguir ante deter-
minadas situaciones clínicas. Son momentos en los que hay 
que mantener la lealtad con el paciente y con el colega, por-
que no se puede dañar su reputación sin grave y claro moti-
vo. Esa conducta sería aún más grave si las críticas o desca-
lificaciones se hicieran ante otros pacientes o ante personas 
ajenas a la profesión y ocasionaran repercusiones profesio-
nales o económicas (CEDM, Art. 31). 

La prevención de los errores 
Desde hace años, la Joint Commission on Accreditation 

of Health Care Organizations ha advertido sobre el carác-
ter institucional de muchos errores. También insiste en que 
promover la cultura del reconocimiento de los errores es la 
manera más segura de disminuirlos. Evitar la actitud de sis-
temática culpabilización o castigo del error facilita la co-
municación y posterior análisis de los hechos. Este cambio 
afecta a los profesionales: los Estándares de la AAOS para 
las relaciones interprofesionales (2005) recomiendan que los 
especialistas en COT trabajen conjuntamente con otros pro-
fesionales con el fin de reducir los errores médicos, aumen-
tar la seguridad de los pacientes y optimizar los resultados 
[5]. Además, tradicionalmente, han sido los especialistas de 
áreas quirúrgicas los que han liderado el establecimiento de 
medidas de seguridad en los quirófanos y en otras instala-
ciones de los centros asistenciales. 

La nueva actitud frente a los errores implica que las insti-
tuciones han de adoptar políticas que faciliten la detección 
y comunicación (no la denuncia) de los fallos sucedidos o 
inminentes, con sugerencias para su remedio. Asumiendo, 
en todo caso, las consecuencias, sin culpabilizar a los profe-
sionales. 

¡Investigación y desarrollo tecnológico 
Los especialistas en COT tienen la obligación ética y 

profesional de investigar, lo cual forma parte de la tarea 
médica (CEDM, Art. 29.1). Solo así se puede procurar la 
mejora de la medicina y de la cirugía ortopédica, hacién-
dola más beneficiosa y eficaz para los pacientes. Y, como 
señala Cowell en un editorial del Journal of Bone and 
Joint Surgery American, sobre la ética de las publicacio-
nes, la ética de la investigación ha de ser tenida en cuenta 
en cada parte del proceso de la experimentación: desde la 
planificación del estudio a la finalización y publicación 
del proyecto [12]. 

La ética impone al investigador un compromiso de respe-
to a la vida y a la integridad física y moral de los seres hu- 
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manos en general y especialmente de los enfermos (Declara-
ción de Helsinki, 2008, n. 5; AAOS, Research and Acade-
rnic Responsibilities, 2006) [51. De esta consideración deri-
va la necesidad de la capacitación para llevar a cabo las 
tareas investigadoras con competencia metodólogica y téc-
nica. «Parece claro que es contraria a la ética una experi-
mentación mal diseñada, ejecutada sin la necesaria habili-
dad técnica o sin el control riguroso de los detalles; la que 
descuida la anotación escrupulosa y puntual de los hallaz-
gos» [131. Existe una estrecha relación entre estadística y 
ética: «Ahí se juega muchas veces a cara o cruz la calidad 
ética y técnica de los experimentos biomédicos. Es esencial 
el trabajo preparatorio de calcular con precisión el tamaño 
de la muestra, para dar fuerza y validez al ensayo. Nunca el 
experimentador debería olvidar que está tratando con seres 
humanos, cada uno de ellos de dignidad incalculable, cuan-
do fija el número preciso de pacientes o de voluntarios sa-
nos que ha de incluir en el ensayo que proyecta, a fin de 
asegurar que, pese a las mermas que ese número pueda su-
frir, las conclusiones sean estadísticamente válidas y posean 
fuerza probatoria» [131. 

Existen diversos tipos de investigación, nos vamos a re-
ferir aquí tan solo a algunos aspectos de la que se realiza 
en ortopedia clínica. En ella la experimentación sobre se-
res humanos es imprescindible, ya que los resultados obte-
nidos en la experimentación animal no siempre son direc-
tamente transferibles a la especie humana. Pero el médico, 
antes de aplicar un remedio nuevo a sus pacientes, ha de 
responder honestamente a la pregunta de si ese procedi-
miento, que ha demostrado determinada acción en el ani-
mal de laboratorio o en pruebas in vitro, cuando se aplica 
al hombre es realmente eficaz y en qué grado. La salud de 
las personas concretas que se someten a la experimenta-
ción es interés prioritario del médico, lo cual es particular-
mente exigible en el contexto de la investigación biomédi-
ca. Como señala la Guía de Ética para la práctica de la 
Cirugía Ortopédica de la AAOS, solo se pueden incluir a 
seres humanos en los proyectos de investigación cuando se 
ha obtenido el consentimiento informado de los candida-
tos y si éstos «no van a estar expuestos a un riesgo innece-
sario, a un daño o costes desproporcionados, y deberán 
conocer el objetivo de la investigación y si su participa-
ción les puede beneficiar». No se puede hacer daño a 
unos, por obtener un beneficio para otros. Los sujetos de 
investigación son pacientes de cuya salud ha de cuidar el 
médico experimentador [5]. 

En este aspecto, el cirujano ha de estar precavido y no 
puede crear falsas expectativas cuando se trata de hipótesis 
de trabajo o de procedimientos en fase de experimentación,  

porque todo lo relacionado con la salud y con la ciencia in-
teresan vivamente a los medios de comunicación. Las noti-
cias sobre cirugía reparadora o sobre nuevos procedimien-
tos de terapia celular con condrocitos o con células 
mesenquimales pluripotenciales —por citar dos ejemplos—, 
pueden llevar a que los pacientes y la sociedad en general, 
pretendan que se utilicen antes de que hayan sido probados 
como alternativas seguras y efectivas. No está mal que los 
investigadores sean conocidos a través de los medios de 
opinión, ya que les facilita la búsqueda de dinero para sus 
investigaciones, pero siempre han de tener en cuenta las 
normas éticas sobre las publicaciones científicas (CEDM, 
Art. 39), que sirven para eliminar toda publicación sensa-
cionalista y facilitan la verificación y el contraste de la in-
formación. 

También favorece la cooperación entre los investigadores 
y los medios de comunicación observar las recomendacio-
nes deontológicas sobre la publicidad médica (CEDM, Art. 
38). El único fundamento ético para la notoriedad del mé-
dico ha de ser su competencia y su integridad. Los resulta-
dos reales o potenciales de una investigación podrían tener 
un uso mercenario si con ocasión de informar al público ge-
neral, se promocionara la propia actividad asistencial, o 
bien si por medio de entrevistas o reportajes, con el consen-
timiento o a instancia del médico, el periodista vertiera en 
su información conceptos exagerados del trabajo especta-
cular y prodigioso del entrevistado. Como afirma Herranz 
[7], las formas que puede tomar la publicidad no ética son 
muy variadas, por lo que lo importante es advertir que la 
información al público no levante falsas esperanzas, propa-
gue conceptos infundados o sea exagerada. 

Por otro lado, también los centros asistenciales y las insti-
tuciones de investigación pueden estar interesados en el de-
sarrollo de técnicas novedosas por las ventajas que puede 
suponerles para la promoción del centro, la obtención de 
recursos o proyectos y las ventas de nueva tecnología. 

Los trágicos errores cometidos en el pasado en cuanto al 
diseño y la realización de experimentos sobre seres huma-
nos, fueron causa de que la Declaración de Helsinki de la 
Asociación Médica Mundial estableciera la obligación de 
someter previamente cualquier proyecto de investigación 
a la aprobación de un comité de ética, el cual asume tam-
bién una función supervisora de la investigación aprobada 
y de la protección de los sujetos en ella incluidos. Sobre 
todo de los vulnerables, en los cuales solo autorizarán la 
práctica de investigaciones que puedan beneficiarles direc-
tamente y negarán su aprobación a cualquier proyecto 
que presente riesgos de abuso o explotación (D. Helsinki, 
nn. 26-29). 

70 Trauma Fund MAPFRE (20 10) Vol 21 Supl 1:65-74 



Las intervenciones simuladas y los problemas de 
metodología 

El desarrollo de nuevas operaciones e instrumentos pro-
pios de la cirugía ortopédica, está menos regulado que el de 
nuevos fármacos. En parte, porque el arte de la cirugía tie-
ne una sustancial individualidad. Diferentes cirujanos, fre-
cuentemente, hacen las mismas intervenciones con instru-
mentos distintos y siguiendo técnicas con modificaciones 
originales por parte del operador; y lo que le funciona a 
uno, puede no funcionarle a otro. Ha sido tradicional que 
los cirujanos honren las invenciones de los colegas ponien-
do sus nombres a las nuevas intervenciones o a los instru-
mentos desarrollados. La intrínseca variabilidad y la subli-
mación del carácter innovador del cirujano hacen difícil 
que se establezca una línea entre lo que es o no es una inno-
vación aceptable. 

La búsqueda de los mejores estándares para el diseño de 
la investigación ha reabierto el debate sobre la ética de la 
cirugía simulada con fines de investigación en el ámbito de 
la cirugía ortopédica [14]. Se ha replanteado el uso de la 
misma metodología de los ensayos clínicos de medicamen-
tos (doble ciego, aleatorizado, control con placebo). 

Indudablemente, desde un punto de vista metodológico 
es mucho más sencillo observar las ventajas de un nuevo 
procedimiento frente al placebo. En cirugía ortopédica su-
pondría, además de una mayor fortaleza estadística, dismi-
nuir la subjetividad de la medida de los resultados, como, 
por ejemplo, el dolor o la funcionalidad. Hay también quie-
nes argumentan que para evitar sesgos, los estudios tendrí-
an que ser además, ciegos para los médicos investigadores y 
los cirujanos, porque solo así sería posible controlar con 
exactitud los efectos placebo. 

Sin embargo, desde un punto de vista ético, las operacio-
nes simuladas presentan serios problemas. Como recuerda 
la Declaración de Helsinki: «Los posibles beneficios, ries-
gos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben 
ser evaluados mediante su comparación con los mejores 
métodos preventivos, diagnósticos y terapéuticos existen-
tes» (n. 32). Este punto ha sido cuestionado, sobre todo por 
los representantes de la industria farmacéutica americana, a 
lo largo de los años. Sin embargo, la última revisión de la 
Declaración, adoptada en la reunión de la Asociación Mé-
dica Mundial, celebrada en Seúl, en el año 2008, continúa 
insistiendo en que los ensayos con placebo solo son acepta-
bles éticamente por razones metodológicas o científicas y 
siempre que no impliquen un riesgo adicional, efectos ad-
versos graves o daño irreversible para los pacientes que re-
ciben el placebo (n. 32). Lo cual difícilmente se cumpliría 
en el caso de una intervención quirúrgica simulada. 

Trauma Fund MAPFRE (2010) Vol 21 Supi 1:65-74 

A pesar de la variabilidad individual intrínseca al trata-
miento quirúrgico y de las dificultades del diseño de la in-
vestigación en estos casos, tanto los profesionales, como las 
organizaciones profesionales han de hacer un esfuerzo para 
buscar métodos que puedan evaluar la seguridad y la efica-
cia de las nuevas intervenciones y de los nuevos instrumen-
tos o aparatos. No sería lógico aplicar terapéuticas, apoya-
dos en la buena fe de un buen número de pacientes, sin que 
haya una confirmación previa de que no les van a perjudi-
car y de que existe una probabilidad seria de que pueden 
ser efectivos. Además, la AAOS revisó en 2009 una Decla-
ración en la que insistía en que no se deben patentar los 
procedimientos médicos y quirúrgicos («Medical and Surgi-
cal Procedure Patents» [51). 

En resumen, como también recuerda la Declaración de 
Helsinki (n. 6), «en la investigación biomédica que incluye 
a pacientes o seres humanos, el bienestar individual de los 
sujetos incluidos en la investigación debe prevalecer sobre 
los demás intereses». Y los requisitos éticos están estrecha-
mente relacionados con la calidad de la investigación. 

U Ética y economía 
La consideración de las cuestiones económicas es una 

constante a lo largo de toda la vida del especialista en COT. 
La relación entre ética médica y economía es muy estrecha, 
pues, aunque la medicina no tiene un fin comercial, la en-
fermedad siempre ha supuesto un gasto para el paciente y 
su familia o para la hacienda pública. 

El desarrollo del derecho de los ciudadanos a la atención 
de salud ha supuesto la generalización de la asistencia y la 
organización de un sistema sanitario en el que los factores 
económicos, y en especial la contención del gasto, pesan 
con fuerza en las decisiones de los médicos. Ese proceso ha 
coincidido con la tecnificación de la medicina y con el desa-
rrollo de las especialidades, lo cual también ha contribuido 
al incremento de los gastos. 

Compete a los médicos la gestión de una parte importan-
te del gasto sanitario. Los profesionales han de acometer la 
difícil tarea de administrar unos recursos, siempre limita-
dos, por lo que los especialistas en COT habrán de tener en 
cuenta criterios de justicia distributiva y de equidad a la ho-
ra de indicar y aplicar intervenciones diagnósticas y tera-
péuticas. 

El médico ha de actuar con libertad, pero, en muchos ca-
sos, en las decisiones interviene el paciente, y también otros 
profesionales de la salud, los administradores de los hospi-
tales, los gerentes de áreas, y los de las compañías de segu-
ros. El Código de Ética y Deontología de España afirma 
que «el médico debe disponer de libertad de prescripción y 
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de las condiciones técnicas que le permitan actuar con inde-
pendencia y garantía de calidad» (Art. 20.1). Sin embargo, 
esa independencia y libertad de prescripción no son ilimita-
das: se han de atener también a criterios científicos, econó-
micos, sociales y deontológicos [15]. Tal sería el procedi-
miento a seguir si, con cargo a una mutua, a un sistema 
público o con fondos particulares, el especialista en COT 
tuviera que indicar, a petición de un enfermo que ha sufrido 
una amputación, la colocación de una prótesis convencio-
nal, una microeléctrica o bien otra biónica, todavía en estu-
dio y desarrollo. 

Economía y justicia 
Economía y justicia están estrechamente ligadas. Lo cual 

se pone de relieve en el campo de la ortopedia y la trauma-
tología geriátricas. Su práctica se ha de regir por criterios 
de justicia distributiva. Son muchas las operaciones (repa-
ración de fracturas, reconstrucciones óseas, de prótesis de 
cadera y rodilla) que se han de practicar en mayores de 70 
años, pero la edad avanzada no debería ser el factor deter-
minante ni discriminatorio en la decisión de si se opera, o 
no, a un paciente. Como insiste un estudio del Departa-
mento de Geriatría del Hospital Mount Sinai, casos simila-
res han de ser tratados de forma similar. El ortopeda busca-
rá el mayor beneficio posible para el paciente, sin olvidar 
que, en la atención al anciano, el objetivo será no solo ali-
viar el dolor, sino también mejorar la función y mantener la 
calidad de vida [16]. Se ha de procurar que estos pacientes 
reciban cuidados adecuados y continuos, que, como es bien 
sabido, tienden a alargarse en el tiempo y requieren el auxi-
lio de otras especialidades, sobre todo la rehabilitación. 

En cualquier caso, los médicos tienen la obligación ética 
de proteger el mejor interés del paciente, sin olvidar, por 
otra parte, que la justicia y la moderación han de presidir 
los aspectos económicos de la práctica médica: no solo los 
honorarios y los salarios, sino también los gastos generales 
y las inversiones. El médico ha de contrastar el beneficio del 
paciente, con los costes económicos y sociales de los trata-
mientos que va a indicar [7]. 

Los conflictos de intereses 
La literatura médica viene prestando desde hace años mu-

cha atención a la cuestión de los conflictos de intereses. 
Conviene precisar la naturaleza de estos conflictos, para en-
tender mejor el sentido de las normas y de los consejos que 
sobre esta cuestión han adoptado las organizaciones profe-
sionales. 

Se dan estos conflictos cuando el juicio profesional puede 
estar condicionado por algún interés secundario, que se an- 

tepone al fin primario del médico (la salud y bienestar del 
paciente) o del investigador (integridad y validez de la in-
vestigación). Ese fin secundario puede ser legítimo e incluso 
deseable o necesario en la práctica profesional y en la inves-
tigación. Lo que es problemático, sin embargo, es cuando el 
peso que ejerce modifica las decisiones del médico. La ética 
de los conflictos de intereses no busca eliminar o reducir la 
ayuda o el beneficio económico, el deseo de prestigio o la 
ganancia de influencia, sino que trata de evitar que estos 
factores dominen o condicionen en el médico el seguimien-
to del fin primario. 

Esos conflictos son frecuentes en la práctica médica. Mu-
chas veces el médico ha de sopesar a qué deber o a qué va-
lor dará prioridad, como ocurre, por ejemplo, cuando duda 
entre el deber de guardar secreto y la obligación de declarar 
un dato o un hecho. En el caso de un conflicto de interés 
solo uno de los intereses tiene prioridad y el problema ético 
está en asegurarse que no sea interferido o dominado por 
intereses secundarios. 

Se han destacado los conflictos de interés económicos, no 
porque sean los más perniciosos, sino porque son los más 
demostrables y fáciles de regular. Sin embargo, los conflic-
tos derivados de intereses académicos, ideológicos, políti-
cos, culturales, pueden introducir graves perjuicios en la 
atención sanitaria y en la investigación. 

En general, cuanto más duradero sea el conflicto o cuan-
to más limite la capacidad de decisión del profesional, más 
grave y mayores consecuencias tendrá esa situación. Tal se-
ría el caso de un profesional que desde su posición en una 
institución forzara a sus colegas a utilizar instrumental o 
prótesis de los que percibe beneficios por haber desarrolla-
do las patentes. 

Con el tiempo, ha variado el modo de hacer frente a los 
posibles conflictos de intereses: se ha pasado de aceptar que 
la resolución de los conflictos de interés corresponde al 
buen juicio y a la discreción de cada profesional, a imponer 
una normativa profesional y legal [171. La regulación, pro-
fesional o gubernamental, establecen estándares de buena 
actuación que son públicos y por tanto conocidos no solo 
por los profesionales, sino también por las empresas y la 
sociedad. 

El cirujano ortopédico y las compañías farmacéuticas y de 
suministros 

La colaboración entre el cirujano ortopédico y la indus-
tria sanitaria es necesaria pues de ella se derivan ideas inno-
vadoras y nuevas tecnologías. Sin embargo, como indican 
los principios ético-médicos de la cirugía ortopédica, estas 
relaciones han de evitar hipotéticos o reales conflictos de 
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interés que puedan afectar negativamente a la atención del 
paciente [31[18]. 

En el año 2007, cinco empresas, que comercializaban el 
95% de las prótesis de cadera y de rodilla en EE.UU., fue-
ron acusadas de haber inducido a muchos cirujanos ortopé-
dicos a usar sus productos mediante el pago de cuantiosas 
gratificaciones. La investigación judicial reveló que, entre 
2002 y  2006, habían sido entregados a los cirujanos cientos 
de miles de dólares al año a título de Contratos de consulto-
ría y de viajes y alojamientos suntuosos [19]. Se publicó 
una lista de 50 cirujanos ortopédicos que habían recibido 
más de 1 millón de dólares por este concepto [201. 

El escándalo llevó a la AAOS a adoptar, con el 96% de 
los votos, una guía de profesionalidad en los conflictos de 
interés entre cirujanos e industria, que contiene 17 nor-
mas sobre regalos, pago de comisiones, consultorías, par-
ticipación en el desarrollo de productos o en programas 
de educación médica continuada [5]. El contenido de esa 
guía coincide, en esencia, con el de la Declaración «Ética 
de la relación profesional del médico con la industria far-
macéutica y las empresas sanitarias», adoptada en 2005 
por la Organización Médica General de España [211. Su 
principio básico es bien simple: el bien del paciente exige 
la independencia del profesional o, al menos, la transpa-
rencia de sus conexiones con la industria. Criterios simila-
res cabe aplicar al caso de regalos o incentivos tentadores 
ofrecidos por las instituciones sanitarias, que pueden lle-
gar a constituir un soborno que condiciona la conducta 
profesional. 

No pocas organizaciones médicas y sociedades científicas 
han recomendado a sus miembros que declaren voluntaria-
mente sus conflictos de interés. Tal fue el caso de la Ameri-
can Academy of Orthopedic Surgeons que hizo público en 
su página de Internet que recibe dinero de las compañías de 
prótesis, haciendo hincapié en que esa ayuda financiera se 
invertía en programas de educación médica continuada, en 
cuya elaboración no intervenían las empresas. En una carta 
a sus miembros, la misma Academia animaba a dar a cono-
cer sus relaciones financieras con las compañías farmacéu-
ticas y de suministros ortopédicos. Y advertía, que quienes 
violaran las normas de la Academia serían objeto de censu-
ra, suspensión o expulsión [19]. 

La declaración de conflictos de interés está consolidándo-
se como una práctica ordinaria: un estudio de las comuni-
caciones presentadas en los congresos americanos del ámbi-
to de la ortopedia y la traumatología durante los años 2001 
y 2002 mostró que en el 40% de los casos se declararon los 
posibles conflictos de interés al hacer públicos los resulta-
dos de los proyectos. Este reconocimiento de la relación 
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con la industria llegó al 90% cuando los resultados fueron 
comunicados por un autor de forma individual [221. 

No faltan, sin embargo, quienes se muestran contrarios a 
la revelación obligada de sus relaciones con la industria, 
pues opinan que tal requisito presupone la aceptación im-
plícita de culpabilidad, y afirman que no es posible colabo-
rar ética e íntegramente con la industria, o que la publica-
ción de los resultados queda necesariamente influida por la 
financiación percibida. Esas declaraciones podrían, final-
mente, generar efectos indeseados como minar la confianza 
del público en la profesión, inducir desconcierto o ansiedad 
en los pacientes y sospechas en los científicos. 

Ciertamente, revelar un posible conflicto de interés solo 
indica un problema potencial, pero también permite una 
mejor evaluación de la conducta del profesional. La actua-
ción del médico ha de estar movida por los principios de in-
dependencia profesional, lealtad hacia el paciente y trans-
parencia hacia la sociedad. En estos casos, la ejemplaridad 
del médico es un valor moral muy relevante para funda-
mentar la confianza en la relación clínica y el respeto social 
hacia la profesión [21]. 

Epílogo 
En consecuencia, hay que reconocer que la ética del ciru-

jano ortopédico y traumatólogo no difiere de la del médico, 
en general. Aquí hemos revisado especialmente los aspectos 
éticos de la relación médico paciente, del error médico, de 
la investigación y el desarrollo tecnológico, así como algu-
nas cuestiones relacionadas con la economía y la justicia. 

La ética profesional potencia la relación entre médicos y 
pacientes y crea un clima de humanidad y confianza, en el 
que ambas partes, partiendo de su mutua dignidad, se reco-
nocen y respetan. Los pacientes tienen derecho, moral y le-
gal, a ser tratados, no de un modo cualquiera, sino con 
competencia científica y con aprecio humano. El médico ha 
de responder a ese derecho con una buena práctica que in-
cluya el dominio de las bases científicas y las destrezas téc-
nicas de la medicina comúnmente aceptadas y debidamente 
actualizadas y, además, la diligencia, la prudencia y el co-
nocimiento de los principios ético médicos propios de la es-
pecialidad. 

Tener los conocimientos no disminuye la dificultad que 
en ocasiones entraña ponerlos en práctica, pero carecer de 
ellos está directamente relacionado con prácticas intuitivas, 
con frecuencia, contrarias a la ética. Tanto los cirujanos or-
topédicos, en el plano individual, como las organizaciones 
profesionales, en el ámbito colectivo, son responsables de la 
humanidad y de la ciencia con que se practica y se dispen-
san los cuidados propios de la especialidad. U 
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U INSTRUCCIONES PARA LOS AUTORES 

Normas para la publicación de artículos 

Información general 
La revista TRAUMA FUNDACIÓN MAPFRE, se edita a 

través del Instituto de Prevención, Salud y Medio Ambiente 
de FUNDACIÓN MAPFRE con el objetivo de mejorar la 
calidad de vida de la persona que ha sufrido un traumatis-
mo de cualquier índole. 

Se publican artículos originales, trabajos de investigación, 
trabajos de revisión, casos clínicos, cartas al director, así 
como noticias, relacionados con el aparato locomotor, da-
ño cerebral y medula; valoración del daño corporal. Los 
temas de actualización serán solicitados directamente por el 
Comité de redacción de la revista. 

La periodicidad de la publicación será trimestral, se edita-
rán uno o más suplementos especiales anualmente. 

Los artículos de la revista TRAUMA FUNDACIÓN 
MAPFRE se publicarán en versión digital en la web de 
FUNDACIÓN MAPFRE (www.fundacionmapfre.com/sa-
lud). Los autores de los artículos aceptarán éstas y otras 
formas de publicación. 

Los profesionales que deseen colaborar en algunas de las 
secciones de la revista pueden enviar sus manuscritos a la re-
dacción de TRAUMA FUNDACIÓN MAPFRE, lo que no 
implica la aceptación del trabajo. No se admitirán trabajos 
que hayan sido publicados previamente ni remitidos a otras 
publicaciones. El Comité de Redacción podrá rechaza; sugerir 
cambios o llegado el caso, se reservará el derecho de realizar 
modificaciones, en aras de una mejor comprensión, en los tex-
tos recibidos siempre que no se altere el contenido científico. 

1 Los trabajos deben remitirse a: 
FUNDACIÓN MAPFRE 
A/A. TRAUMA FUNDACIÓN MAPFRE 
Paseo de Recoletos 23, 28004 Madrid 
Tel: 915816419/915816316 
Fax: 91 581 85 35 

http: //www.fundacionmapfre.com/salud  

También pueden remitirse por e-mail a: 
fundacion.salud@mapfre.com  

La revista asume el «Estilo Vancouver» preconizado por 
el Comité Internacional de Directores de Revistas Médicas, 
para más información: http://www.icmje.org/ 

r Derechos de autor: Todo manuscrito irá acompañado de 

una carta firmada por todos los autores señalando: <'Los 
abajo firmantes transfieren, en el caso de que el trabajo 
titulado: ... sea publicado, todos los derechos de autor a 
TRAUMA FUNDACIÓN MAPFRE que será propietaria 
de todo el material remitido, en caso de su publicación.» 
Los autores enviarán un escrito señalando el conflicto de 

intereses. 

En la lista de autores deben figurar únicamente aquellas 
personas que han contribuido intelectualmente al desa-
rrollo del trabajo. 
En la revista no se podrá reproducir ningún material pu-
blicado previamente sin autorización y sin señalar la 
fuente. Los autores son responsables de obtener los per-
misos oportunos y de citar su procedencia. 

• Proceso editorial: Los manuscritos serán valorados por el 
Comité de Redacción y por los revisores de la revista 

TRAUMA FUNDACIÓN MAPFRE. 

Cuando el trabajo precise correcciones, será remitido de 

nuevo a los autores quienes lo enviarán a la revista en un 

plazo inferior a los tres meses; transcurrido este tiempo, 

se desestimará su publicación. 

No se aceptará de forma definitiva ningún trabajo hasta 

que se hayan modificado todas las correcciones propuestas. 
Antes de la publicación de un artículo, se enviará una 
prueba de imprenta al autor responsable quien la revisa-
rá cuidadosamente, marcando los posibles errores, de-
volviéndola a la redacción de la revista en un plazo infe-
rior a 48 horas. 

• Política editorial: Los juicios y opiniones expresados en 
los artículos y comunicaciones publicadas en la revista 
TRAUMA FUNDACIÓN MAPFRE son del autor o au-
tores y no del Comité de Redacción. Tanto el Comité de 
Redacción como FUNDACIÓN MAPFRE y la empresa 

editora declinan cualquier responsabilidad sobre dicho 
material. 

• Normas éticas: En el caso de que se presenten experimen-
tos con seres humanos se especificará si los procedimien-
tos seguidos en el estudio están de acuerdo con las nor-
mas éticas del comité responsable de investigación 
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clínica, de acuerdo con la declaración de Helsinki: 
www.wma.net/s/ethicsunit/helsinki.htm  
Todos los manuscritos de investigación clínica y de expe-
rimentación animal irán acompañados por un certifica-
do de la Comisión Ética o de la Comisión de Experimen-
tación Animal del centro donde se haya efectuado el 
estudio. 
Los autores deben mencionar en la sección de métodos 
que los procedimientos utilizados en los pacientes y con-
troles han sido realizados tras obtener el consentimiento 
informado. 

U Secciones de la publicación 

1. Editorial. Estará redactada por el Comité de Redacción o 
por encargo del mismo. La extensión no debe ser supe-
rior a 5 folios mecanografiados a doble espacio y la bi-
bliografía no debe contener más de 10 citas. 

2. Originales. Sean trabajos, clínicos o experimentales, no 
habrán sido publicados anteriormente, ni remitidos si-
multáneamente a otra publicación. No deben sobrepasar 
los 25 folios de extensión, incluyendo un máximo de 8 
fotografías, 4 tablas y  30 citas bibliográficas. 

3. Revisión. Trabajos encargados por el Comité de Redac-
ción, que cumplan los objetivos de la revista. No debe 
sobrepasar las 50 citas bibliográficas ni 25 folios, inclu-
yendo tablas y figuras. 

4. Casos clínicos. Únicamente se publicarán aquellos casos 
clínicos aislados o aspectos técnicos prácticos que sean 
de especial interés. El número de autores no superará el 
número de cuatro. Una nota clínica no sobrepasará cin-
co folios a doble espacio, cuatro fotografías y dos tablas. 

5. Cartas al director. Esta sección publicará la correspon-
dencia recibida que guarde relación con las áreas defini-
das en la línea editorial. En caso de que se realicen co-
mentarios a artículos publicados anteriormente, se 
remitirá, para su conocimiento, al autor responsable del 
artículo. El Comité de Redacción de la revista podrá in-
cluir sus propios comentarios. Las opiniones que puedan 
manifestar los autores, en ningún caso serán atribuibles 
a la línea editorial de la revista. 

6. Noticias. En esta sección se informa sobre actividades y 
convocatorias de premios, ayudas y becas fundamental-
mente de FUNDACIÓN MAPFRE. De la misma manera  

se presentarán las novedades editoriales relacionadas 
con las áreas de actuación de la Fundación. 

1 Normas generales de envío del manuscrito 

1. Texto. Se remitirán dos copias completas del texto y de 
las ilustraciones. El texto se mecanografiará con letra 
Anal 12 en castellano, a doble espacio, en hojas DIN A4 
(máximo 30 líneas por hoja) blancas numeradas y con 
márgenes laterales amplios. Se acompañará de una ver-
Sión en soporte informático en CD ROM. El manuscrito 
debe seguir el estilo internacionalmente aceptado, para 
lo que se recomienda seguir los consejos que a continua-
ción se detallan: 

2. Página de presentación o del título: en la primera página 
del artículo figurará: 

Título en castellano y en inglés. 
Apellido/s e inicial del nombre de los autores. 

• Centro de trabajo de los autores y departamento/s a 
los que se atribuye/n el trabajo. 
Apellidofs e inicial del nombre del autor que se respon- 
sabiliza del trabajo, con la dirección, teléfono, fax y e- 
mail donde quiera recibir la correspondencia. 

• La/s fuente/s de financiación del trabajo. 
• Conflicto de intereses. 

3. Resumen (Abstract): En la segunda página figurará un re-
sumen estructurado, en español y en inglés (de no más de 
250 palabras). Se presentará de la siguiente forma: 
• Objetivo del trabajo. 
• Material (Pacientes) y Método: Detallando el diseño 

del estudio, las pruebas diagnósticas y la dirección 
temporal (retrospectivo o prospectivo). Se mencionará 
el procedimiento de selección de los pacientes, los cri-
terios de entrada, el número de los pacientes que co-
mienzan y terminan el estudio. Si es un estudio experi-
mental se indicará el número y tipo de animales 
utilizados. 
Resultados: Se mostrarán los resultados más relevantes 
del estudio y su valoración estadística. 
Conclusiones: Se mencionarán las que se sustentan di-
rectamente en los datos obtenidos. 
Palabras clave (Key-words): Debajo del resumen se in-
cluirán de tres a seis palabras clave para la identifica-
ción del trabajo según la lista de encabezamientos de 
temas médicos (MeSH) del Index Medicus/Medline. 
Se puede disponer de más información en: 
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez/meshbrowser.cgi  
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4. Partes del texto: 

• Introducción: Será concisa evitando los recuerdos his-
tóricos, indicando la hipótesis y los objetivos del tra-
bajo. 

• Material y Métodos: Se mostrará la serie de pacientes 
y los criterios de selección, detallando el experimento 
realizado, las técnicas empleadas, los métodos de va-
loración, etc. Debe hacerse especial mención al segui-
miento clínico de los pacientes o animales de investi-
gación. 
Las técnicas específicas se explicarán brevemente ci-
tando referencias bibliográficas si fuese necesario. 
Nunca deben presentarse los nombres ni las iniciales 
de los pacientes. Se comunicará el nombre genérico de 
los fármacos utilizados, así como la dosis administrada 
y la vía utilizada, evitando nombres comerciales. 
Los modelos experimentales se pormenorizarán para 
permitir a otros investigadores reproducir los resulta-
dos. Debe indicarse igualmente el tipo de análisis esta-
dístico utilizado precisando el intervalo de confianza. 

• Resultados: Serán descriptivos y se expondrán de ma-
nera concisa, sucesiva y lógica en el texto, apoyados en 
tablas y figuras. El número de tablas y figuras está li-
mitado. 
El texto, las figuras y las tablas forman un conjunto de 
forma que los resultados sean fáciles de comprender, 
evitando repeticiones. 

• Discusión: Deben explicarse, no repetirse, los resulta-
dos obtenidos y su fiabilidad y correlacionarse con los 
de otros autores. Se contrastarán con técnicas diferen-
tes utilizadas por otros autores para lo que se reco-
mienda una revisión bibliográfica adecuada. Debe re-
saltarse la trascendencia clínica del estudio y su 
proyección futura. 
Las conclusiones serán claras y concisas, evitando pre-
sentar conclusiones que no se desprendan directamente 
de los resultados del trabajo. 

• Agradecimientos: Sólo se expresará a aquellas perso-
nas o entidades que hayan contribuido claramente a 
hacer posible el trabajo. Se agradecerán las contribu-
ciones que no justifican la inclusión como autor; la 
ayuda técnica; la ayuda económica y material, especifi-
cando la naturaleza de este apoyo y las relaciones que 
pueden plantear un conflicto de intereses. 

• Bibliografía: Aparecerá al final del manuscrito, antes 
de las tablas y figuras. Se incluirán únicamente aque-
llas citas que se consideren importantes y hayan sido 
leídas por los autores. Todas las referencias deben estar 
citadas en el texto. 
Las referencias se numerarán de forma consecutiva al 
orden de aparición en el texto. Las referencias se identi-
ficarán en el texto, tablas y leyendas mediante números 
arábigos entre corchetes. Las referencias que se citan 
solamente en las tablas o leyendas deben ser numeradas 
de acuerdo a la secuencia establecida por la primera 
identificación en el texto de dicha tabla o ilustración. 
Las abreviaturas de las revistas serán las del List of 
Journals Indexed, del Index Medicus. Disponibles en: 
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/siteslentrezimeshbrowser.cgi  
Cuando se citen en el texto se hará con el número co-
rrespondiente o citando a los autores. Si el artículo de 
referencia es de un único autor se citará el autor y el 
número de referencia, si son dos autores se citarán los 
dos autores y el número de referencia del artículo y 
cuando sean más de tres autores se citará al primer au-
tor seguido de «et al» y el número de referencia. 
No se deben citar ni utilizar como referencia los resú-
menes de congresos, <'observaciones no publicadas» o 
«comunicaciones personales». Los trabajos aceptados 
para publicación se podrán incluir en la bibliografía, 
haciendo constar la revista o libro y «(en prensa)». Se 
evitarán citas clásicas, históricas o marginales al tema. 
La bibliografía se reflejará de la siguiente forma: 

Artículo de revista: Delgado PJ, Abad JM, Dudley AF, 
García A. Síndrome del túnel carpiano asociado a va-
riaciones anatómicas de músculos del antebrazo y ma-
no. Patología del Aparato Locomotor 2005; 3:81-6. 

Artículo con más de seis autores: Bernabeu E, Sánchez-
Brea LM, Larena A, Cáceres DA, de la Piedra C, 
Montero M et al. Análisis por micrometría óptica 
directa y conf ocal de quitosano en medio de cultivo 
de osteoblastos. Patología del Aparato Locomotor 
2005; 3:144-51. 

Suplemento de revista: Forriol F. Modelos experimenta-
les en investigación médica. MAPFRE Medicina. 
1996; 7(supl IV):S47-552. 

Libro completo: Ruano A. Invalidez, desamparo e inde-
fensión en seres humanos. Madrid: FUNDACIÓN 
MAPFRE Medicina; 1993. 
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Capítulo de libro: Cepero S, Ullot R, Huguet R. Fractu-
ras en la infancia y adolescencia. En: Fernández Sa-
baté A, Portabella Blavia F (eds). Fracturas de la ex-
tremidad proximal del fémur. Madrid: Editorial 
MAPFRE SA; 2003. p.515-30. 

Tesis Doctoral: Fernández Angulo JM. Cáncer de ma-
ma familiar en España: estudios genéticos y estima-
ción de riesgo [tesis doctoral], Madrid, Universidad 
Complutense; 2006. 

Comunicación a congreso: López-Oliva F. Cementos y 
bioimplantes en la infección ósea. Actas XXX Sim-
posium Internacional de Traumatología y Ortope-
dia FREMAP: Infecciones osteoarticulares.Majada-
honda, Madrid, España, Junio 2004. p. 202. 

• Tablas: Las tablas se ordenarán en guarismos arábigos, 
con numeración independiente entre sí, consecutiva-
mente según el orden de aparición en el texto y parece-
rán en el lugar adecuado del texto como (tabla). 
Las tablas irán incluidas en el manuscrito, en páginas 
independientes, después de la bibliografía. Cada tabla 
estará encabezada por su número y título correspon- 

diente. En caso de colocar abreviaturas se explicarán al 
pie de la tabla. Se evitarán diseños con bordes, sombre-
ados y rellenos. 

• Figuras y fotografías: Las figuras (gráficos, dibujos y 
fotografías) se ordenarán en guarismos arábigos con 
numeración independiente entre sí, consecutivamente 
según el orden de aparición en el texto y abreviadas en 
el texto con la palabra (fig. ). El texto de las figuras irá 
en hoja aparte, después de la bibliografía. 
La calidad de la iconografía será profesional, no se 
aceptan fotocopias. 
Las fotografías en papel no irán montadas y tendrán 
un tamaño de 13 x 18 cm. La resolución mínima será 
de 300 puntos por pulgada y en un ancho mínimo de 
10 cm. En su reverso, escrito a lápiz, figurará el nú-
mero correspondiente, el título del trabajo, las inicia-
les de los autores y una flecha que indique el sentido 
de su colocación. También se podrán enviar figuras 
en formato digital en un CD con ficheros en formatos 
legibles (TIFF, JPEG .... ). Si se envían figuras de otra 
publicación deberán acompañarse del permiso corres-
pondiente para su reproducción, señalando la proce-
dencia. U 
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