ENcicLoPEDIA MEDICO-QUIRURGICA — 26-005-B™°

© Elsevier, Paris

L. Martinez
M. Revel

26-005-B-10

Evaluacion de los tratamientos
y técnicas de rehabilitacion

En 1978, el profesor Grossiord ['"] justifico el desarrollo de la kinesiterapia y de la ree-
ducacion funcional como respuesta a una nueva necesidad, relacionada con el incre-
mento de las patologias invalidantes. Llegd a la conclusion de que era necesario crear
una nueva disciplina, centrada en los problemas de la reeducacion funcional y de la rea-
daptacion. Desde entonces, la importancia de esta especialidad no ha hecho sino cre-
cer y se ha impuesto en numerosos campos.

Sin embargo, al igual que cualquier actividad terapéutica, la rehabilitacion debe someter
sus tratamientos a una cuidadosa evaluacion; de lo contrario, corre el riesgo de quedar
relegada al rango de medicina paralela. Tanto la kinesiterapia como las terapéuticas
manuales, la fisioterapia o la hidroterapia han de aportar pruebas de su eficacia median-
te ensayos terapéuticos dotados de todas las garantias de una metodologia rigurosa.
Esta se encuentra actualmente bien establecida, principalmente para los medicamentos,

Principios comunes a los ensayos
terapéuticos

Todo ensayo terapéutico implica el empleo de tres grandes
principios [**¥]: el principio de comparacion, el principio
de causalidad y el principio de significacion.

Principio de comparacion

El resultado de un tratamiento no se mide en términos
absolutos sino, por el contrario, en relacion a la ausencia de
tratamiento o en comparacion con otro. En razén de la
variabilidad de los individuos, que es una caracteristica de
los seres vivos [*], los pacientes son distintos entre ellos y
cada enfermo difiere de si mismo a lo largo del tiempo.
Con el fin de compararlos, es preciso, por tanto, seleccionar
pacientes que se asemejen al menos en algunos aspectos.

Seleccion de individuos [**]

Se lleva a cabo mediante criterios de inclusion y exclusion
estrictos y sin equivoco, lo que ha llevado a decir que los
pacientes que participan en los ensayos no tienen mucho
que ver con los que recibiran ulteriormente el tratamiento.
En realidad, tal contradiccion tiene que ver con la busque-
da de la homogeneidad (lucha contra la variabilidad), lo
que permite disminuir el nimero de pacientes que se
incluiran, y con la precision de la afeccion tratada. Los indi-
viduos asi seleccionados habran de parecerse al menos en
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y puede ser aplicada a los ensayos terapéuticos que evaluan la rehabilitacion.

dos puntos: deberan presentar un prondstico de evolucion
espontanea mas o menos comparable y una sensibilidad a
los tratamientos cotejados, aproximadamente similar.

Es por ello que es menester definir con exactitud el cuadro
nosologico (la enfermedad y su forma clinica), la patologia
asociada y las caracteristicas fisiologicas o demograficas de
la poblacion estudiada.

Ensayo controlado [*]

Se habla de ensayo controlado cuando los individuos se
encuentran distribuidos al menos en dos grupos. Es la
anica forma de obtener una informaciéon que, aunque rela-
tiva, pueda generalizarse a todos los pacientes. Un grupo
recibe la terapia por validar; el otro grupo (testigo) no reci-
be tratamiento o es tratado con placebo o con un trata-
miento de referencia.

Principio de causalidad

Permite establecer una relacion causa-efecto entre la dife-
rencia observada entre los grupos al finalizar el ensayo y la
introduccion de una variable independiente de los pacien-
tes, a saber el tratamiento. Presupone la existencia de gru-
pos idénticos desde el inicio (de ahi la necesidad de selec-
cionar a los pacientes) y el respeto a otros dos requisitos
metodologicos: el estudio randomizado y la prueba a ciegas.

Estudio randomizado [*"*]

Consiste en repartir aleatoriamente el tratamiento o los
pacientes en cada uno de los grupos por tratar. Es el Ginico
procedimiento con el que se puede estar absolutamente
seguro de que no existe relacion alguna con las caracteris-
ticas del sujeto, la gravedad de la enfermedad ni, de forma
indirecta, con el resultado del tratamiento. Impide conocer
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el tratamiento que sera administrado y previene asi dos
tipos de comportamiento perjudiciales para el rigor del
ensayo: el de no hacer participar en el ensayo a pacientes
que recibiran el tratamiento en el que no se tiene demasia-
da esperanza y el de aceptar a estas mismas personas en el
ensayo, si se sabe que van a recibir el tratamiento que ins-
pira mas confianza. Finalmente, constituye la mejor forma
de asegurarse de que el reparto de los factores no contro-
lados (todos aquellos susceptibles de influir sobre el curso
de la enfermedad y que no han sido tenidos en cuenta por
los criterios de inclusion o exclusion) se lleva a cabo de
manera equivalente entre los grupos estudiados.

Prueba a ciegas [*]

Este término significa que la naturaleza del tratamiento es
desconocida. Los pacientes, los experimentadores o el per-
sonal auxiliar pueden ser «ciegos». Los métodos asi llama-
dos se justifican por el hecho de que tanto el paciente como
el médico nunca son completamente objetivos. Un experi-
mentador, incluso si participa desde el principio, puede
modificar su juicio tras el conocimiento de los primeros
resultados y favorecer inconscientemente el tratamiento
que prefiere. Lo mismo ocurre con el paciente.

Ciego simple

El caso en que Gnicamente el paciente es «ciego» carece de
todo interés ya que en este procedimiento los tratamientos
deben ser idénticos. Exije todas las condiciones del doble
ciego sin obtener sus ventajas. Resulta inaplicable en rehabi-
litacion por razones evidentes. En realidad, es el médico, o
mas exactamente el evaluador, quien debe ser «ciego». Por
lo tanto, es preciso un segundo observador a la hora de
incluir a los pacientes y explicar el tratamiento. Este sistema
se impone si los tratamientos comparados no pueden ser
enmascarados, caso mas frecuente en rehabilitacion.

Doble ciego

El paciente y todo el equipo auxiliar ignoran los tratamientos
aplicados hasta el fin del ensayo. Este modelo experimental
no suele ser aplicable en rehabilitacion dado que resulta
imposible encubrir los tratamientos que se comparan.

El interés de los métodos a ciegas radica en poder mante-
ner la comparabilidad inicial de los grupos y, de esta forma,
aumentar la intensidad de la relacion causa-efecto al limitar
la intervencion de la distorsion (distorsion de seleccion, dis-
torsion de evaluacion, limitacion de abandonos de trata-
miento o mejora en el cumplimiento del tratamiento).

Principio de significacion [ %]

Mide la fuerza de la conclusion del ensayo. Se basa en el
razonamiento estadistico y se expresa en términos de pro-
babilidad. Tal incertidumbre esta asociada a la variabilidad
inherente al mundo de los seres vivos, que tiene por conse-
cuencia las fluctuaciones del muestreo. Todo el proceso de
razonamiento estadistico consiste en cuantificar el riesgo de
error, cuando se llega a la conclusion de que la eficacia del
tratamiento es la que justifica la diferencia encontrada
entre los grupos al final del ensayo. Para llegar a ello, hay
que recurrir a la hipotesis nula.

Hipétesis nula

Postula la ausencia de diferencia entre los dos grupos estu-
diados. Si los resultados del ensayo son poco compatibles
con esta hipotesis, ésta es rechazada; probablemente la dife-
rencia no esta asociada a las fluctuaciones del muestreo; el
tratamiento se pone en tela de juicio, bajo reserva de que
todas las exigencias ligadas al principio de comparacion
estén garantizadas.
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La «p < 0,05»

Afirmar que una diferencia es significativa (es decir no
debida al azar) implica necesariamente la aceptaciéon de un
riesgo de equivocarse. Este error resulta lamentable pero es
inevitable. Generalmente el riesgo de error aceptado es del
5 %, lo que se expresa mediante la conocida «p < 0,05». Se
habla de error de primera clase o riesgo o.

sComo llegar a la conclusion?

— La diferencia es estadisticamente significativa: esta conclu-
sion se logra a través de tablas estadisticas y significa que
razonablemente la diferencia encontrada entre los grupos
al final de ensayo tiene escasas probabilidades de ser el
resultado del azar. No obstante, el razonamiento estadistico
no lo es todo. Resta dotar a esta diferencia de un interés
practico y es el juicio clinico que puede aportarlo. Si el azar
explicase la diferencia, se cometeria un error o, llamado de
primera clase, al llegar a la conclusion de que el tratamien-
to es eficaz. Sin embargo, se acepta tal riesgo siempre que
sea inferior al 5 %.

— La diferencia no es significativa: puede resultar enmascara-
da, por lo que se comete un error B, llamado de segunda
clase, al no concluir en que el tratamiento es eficaz.
Grandes fluctuaciones en el muestreo, nimero de personas
demasiado escasos o un criterio de juicio excesivamente
poco sensible pueden ser el origen de este fallo.

En todo caso, nunca se podra deducir que los tratamientos
son equivalentes.

Otros requisitos
Se derivan en parte de lo que acaba de enunciarse.

Una unica pregunta [**]

Un buen ensayo responde exclusivamente una sola pregun-
ta principal, cuidadosamente elegida, claramente definida y
formulada de antemano, a la cual se referira el analisis esta-
distico. Multiplicar el nimero de interrogantes conlleva
aumentar el riesgo de error de primera clase (siempre se
acaba por encontrar una pregunta cuya respuesta sea signi-
ficativa); ahora bien, el riesgo o s6lo se corre para una
Unica pregunta.

Esto no impide proponer interrogantes secundarios en un
namero limitado. Pueden constituir bases de reflexiéon con
miras a busquedas posteriores pero no deben parasitar la
respuesta a la pregunta planteada.

Un tnico criterio de juicio [**]

El razonamiento estadistico impone el recurso a un tnico
criterio de juicio. Esto no siempre resulta sencillo en reha-
bilitaciéon, donde la evaluacion del estado del paciente
exige tener en cuenta numerosos parametros. Si el clinico
se ve obligado a emplear varios criterios de juicio, debera
privilegiar uno de ellos, que sera el principal, al cual se refe-
rird el analisis estadistico y del cual dependera la cantidad
de pacientes que se incluiran; el resto, en cantidad limitada,
constituira los criterios secundarios.

Niimero de pacientes que se incluirdn ["*]

El namero de pacientes que seran incluidos esta determi-
nado antes de iniciar el ensayo. Define el tamano de la
muestra y depende de cuatro parametros:

— sensibilidad deseada para la comparacion; mide la diferen-
cia entre el promedio de los efectos de cada tratamiento;
cuanto menor es esta diferencia, mayor cantidad de pacien-
tes hacen falta para el estudio (a fin de combatir las fluc-
tuaciones del muestreo, cuyo impacto es tanto mayor cuan-
to menor es la diferencia deseada entre los tratamientos);
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— wariabilidad de los resullados; cuanto mayor sea, mas
pacientes son precisos (la variancia de los resultados mide
directamente la influencia de las fluctuaciones de muestreo
sobre estos resultados);

— riesgo & de primera clase; cuanto mayor sea el afan por no
equivocarse, menor sera 0. pero mayor namero de pacien-
tes seran necesarios;

— riesgo B, o error de segunda clase, de no llegar a la conclu-
sion de su eficacia cuando realmente existe; cuanto menor
es, mas pacientes se necesitan.

Por todos estos motivos el calculo del tamano de la muestra
antes de empezar el ensayo posee una importancia capital.
Se evita una situacion adversa en la cual la probabilidad de
llegar a una conclusion de eficacia (cuando el tratamiento
es verdaderamente activo) apenas supera el 10 o el 20 %.

Pacientes perdidos de vista [**]

Son todos aquellos pacientes para los cuales la evaluacion
del criterio de juicio no ha podido llevarse a cabo. A menu-
do constituyen un motivo de fracaso de los ensayos terapéu-
ticos. Asi pues, es menester evaluarlos de forma correcta.
Cuando el nimero de pacientes perdidos de vista es impor-
tante y el analisis estadistico se realiza sobre los «restantes»,
la disminucion del tamano de la muestra hara disminuir el
valor del analisis estadistico y puede conducir a una situa-
ci6n desfavorable de ausencia de conclusiéon mientras que el
tratamiento habia resultado eficaz. En caso de un analisis
estadistico de un grupo en el que se incluye a todos los suje-
tos y, por tanto, también a los perdidos de vista, la actitud
mas segura consiste en hacer la hipétesis de la distorsion
maxima, considerando que los perdidos de vista del grupo
tratado son fracasos y los del grupo testigo, éxitos; en este
caso, los resultados estan ciertamente desvirtuados.

Por consiguiente, es preciso obstinarse en contabilizar los
pacientes perdidos de vista de cada grupo y averiguar el
motivo de su salida prematura del ensayo.

Observancia y contaminacion [*]

Una incorrecta observancia de los tratamientos puede ate-
nuar las diferencias de la eficacia o favorecer al menos efi-
caz. Este riesgo es tanto mayor cuanto mas se prolongue la
duracion del tratamiento. Asi mismo, los pacientes pueden
recurrir a otras alternativas lo que va a alterar las posibili-
dades de llegar a concluir el ensayo.

El examen de estos principios muestra que llegar a la con-
clusion de la eficacia de un tratamiento conlleva un riesgo
de error. Este riesgo es ineludible y esta directamente aso-
ciado a la variabilidad de los individuos que componen los
grupos. Puede resultar minimizado si el protocolo del ensa-
yo sigue una metodologia rigurosa.

¢Qué ocurre con la evaluacion de los tratamientos y técni-
cas en rehabilitacion? ¢Existen requisitos especificos para
este tipo de ensayos? Para tratar de responder a esto han
sido revisados varios trabajos con el objetivo de analizar cri-
ticamente los ensayos terapéuticos en rehabilitacion.

Datos de la literatura médica

Numerosos autores estan de acuerdo en reconocer la falta
de pruebas acerca de la eficacia de la reeducacién funcio-
nal en el enfoque terapéutico de numerosas patologias oste-
oarticulares. Esto puede aplicarse a cualquiera de las for-
mas de tratamiento.
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26-005-B-10

Kinesiterapia

En 1978, Courtillon ["] efectud un ensayo terapéutico con el
proposito de averiguar qué técnica reeducadora se adaptaba
mejor como tratamiento de la lumbalgia crénica. En 1988,
Palmer [*] observé que existian pocos trabajos que evalua-
sen la reeducacion como tratamiento de base de la paralisis
espasmodica y que todos ellos presentaban errores metodo-
légocos. En 1990, Kraag [*'] constaté que, sobre un total de
63 ensayos, (inicamente 2 habian analizado realmente la ki-
nesiterapia en la espondilitis anquilosante; desgraciadamen-
te, ninguno de estos trabajos estaba randomizado.

Balneoterapia e hidroterapia

En 1989, Montastruc [*] record6 la necesidad del rigor
metodolégico y discuti6 los requisitos propios de los ensa-
yos terapéuticos que evaluasen la hidroterapia. En 1990, al
constatar el escaso interés de los americanos por la hidrote-
rapia en las patologias reumaticas, Sukenik [*] realiz6 un
ensayo terapéutico para estimar la eficacia de los banos en
agua sulfurosa y las aplicaciones de barro en la poliartritis
cronica. En 1991, Collin [?] senal6 que los ensayos terapéu-
ticos que analizaban la curacion termal en la lumbalgia cro6-
nica no son controlados.

Electroterapia

Binder ['] y Downing ["] constataron en 1985 y 1986 res-
pectivamente, la falta de rigor de los ensayos que estudia-
ban los ultrasonidos. Cada uno realiz6 un ensayo terapéuti-
co; el primero, sobre la periartritis escapulohumeral y el
segundo, acerca de la epicondilitis.

En 1990, Deyo ["*] subray6 la ausencia de ensayos a doble
ciego que valorasen la neuroestimulacion transcutanea
(TENS) y propuso los medios para remediarlo. Segin
Roques [*], el TENS es el Gnico procedimiento electrofi-
sioterapéutico que ha sido objeto de trabajos de validacion
cientifica recientes y a doble ciego.

Manipulaciones y terapéuticas manuales

Recientemente, Di Fabio [*] ha procedido a un analisis cri-
tico de 146 ensayos terapéuticos que evaluaban un trata-
miento manual. En realidad, inicamente ha recopilado 41
trabajos que estudiaban esta forma de tratamiento de entra-
da. Solo 14 de ellos poseian las caracteristicas metodologi-
cas siguientes: ensayo randomizado con simple o doble
ciego, criterios de inclusion y exclusion rigurosos, descrip-
cion precisa de las modalidades terapéuticas, presentacion
de resultados en términos de significacion estadistica y
calculo del valor y del tamano de la muestra si el ensayo no
resultaba significativo. Todos analizaban técnicas manipula-
tivas raquideas.

Anadlisis criticos de la metodologia de los ensayos
terapéuticos en reeducacion funcional

En 1991, uno de los autores [*] llevo a cabo una revision de
la literatura y procedi6 al analisis critico de la metodologia
de 35 articulos originales que evaluaban diferentes técnicas
utilizadas en reeducacion funcional. So6lo los estudios pros-
pectivos (29 ensayos) fueron sometidos a un analisis critico
de la metodologia empleada mediante la bisqueda de la
existencia de 20 criterios metodologicos con los que se esta-
bleci6 una puntuacion de conformidad. Los resultados
mostraron una marcada falta de rigor, obteniéndose un
promedio de conformidad metodolégica de solamente un
32 % para los ensayos extraidos de la literatura francesa.
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Junto a los principios basicos necesarios en toda evaluacion
terapéutica, tan poco considerados en los ensayos que eva-
Itan la rehabilitacién (ensayo controlado, randomizado, fun-
dado en una Gnica cuestion, con una conclusion clara, que
estudia una poblacion bien seleccionada mediante criterios
de inclusion y exclusion claros y sin equivoco, con un analisis
estadistico cuyas caracteristicas estan establecidas desde el
comienzo del ensayo, teniendo en cuenta los pacientes per-
didos de vista y las contaminaciones), se estim6 que algunos
aspectos garantes de una correcta metodologia presentaban
particularidades especificas que seran desarrolladas.

Aspectos especificos de las técnicas
de rehabilitacion

Estudios retrospectivos [*']

Plantean el delicado problema de su legitimidad, hasta el
punto que algunos autores los rechazan categéricamente.
Asi, para Feinstein, y segiin Norton, «el ensayo clinico ran-
domizado es una verdadera religion que lleva a descartar,
por anticientifico, todo ensayo no randomizado».

El estudio retrospectivo procede durante su desarrollo, de
forma contraria al ensayo clinico randomizado; todo el pro-
ceso se especifica con posterioridad al suceso (en este caso,
el tratamiento); el sentido de la deduccion se dirige enton-
ces «desde el efecto hacia la causa». El peligro de tales estu-
dios consiste en introducir distorsiones; es preciso reservar-
los para los casos en que, por razones de orden ético o de
otro tipo, el ensayo clinico randomizado no sea posible.

A ciegas

Resulta dificil de poner en practica en los ensayos terapéuti-
cos de rehabilitacion dada la imposibilidad de que los trata-
mientos que se comparan sean idénticos. Por lo tanto, habra
que contentarse con la prueba a ciego simple evitando que
el evaluador conozca el tratamiento juzgado. Sin embargo,
existe un alto riesgo de divulgacon. Deyo [**] propone algu-
nas sencillas reglas para minimizar esta distorsion: nunca
realizar un ensayo cruzado a fin de evitar que el paciente
saque sus propias deducciones al comparar los tratamientos;
excluir del protocolo a las personas que ya hayan recibido el
tratamiento que sera evaluado; hacer todo lo posible para
que las modalidades de desarrollo del ensayo (periodicidad
de los controles, criterios de juicio) sean idénticos en ambos
grupos; el terapeuta y la persona que recoja los resultados
seran diferentes; en la misma linea, es necesario emplear un
evaluador distinto para cada examen, lo que plantea el pro-
blema de la reproducibilidad de los examenes y exige com-
parar la variabilidad entre los evaluadores.

Para asegurar el respeto al «ciego», tanto por parte del
paciente como del observador, Deyo ["] pregunta al
paciente si el tratamiento que acaba de recibir es el verda-
dero y al médico, si el paciente que ha examinado ha reci-
bido placebo o no. A medida que el porcentaje de respues-
tas correctas se acerca al 100 %, menos se ha respetado la
consigna de prueba «a ciegas». Si el protocolo es abierto, el
100 % de los pacientes y evaluadores deben contestar ade-
cuadamente; si el «ciego» es perfecto, tienen el 50 % de
probabilidad de hacerlo. La comparaciéon de estos resulta-
dos con el cumplimiento y los pacientes perdidos de vista
(los pacientes que reciben placebo y lo saben tienden a
interrumpir el tratamiento con mayor facilidad y a consu-
mir medicamentos reconocidos como eficaces) permite
hacerse una idea real sobre el respeto de la prueba a ciegas.
Sélo estas condiciones permiten que esta prueba sea verda-
deramente eficaz y que la comparacion conserve toda su
significacion.
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Valor y tamaiio de la muestra [*']

Tres preguntas resultan fundamentales para establecer la
validez de las conclusiones estadisticas de un ensayo. ¢Es sufi-
ciente la sensibilidad del estudio para deducir formalmente
una relacion entre dos variables? En caso afirmativo, ¢ se dis-
pone de una prueba que permita concluir en una relacion
de causa-efecto? ;Cual es la fuerza de esta relacion?
Ottenbacher revis6 100 ensayos terapéuticos sobre rehabili-
tacién funcional publicados entre 1977 y 1986; para cada
uno de ellos restablecio a posteriori el valor del analisis esta-
distico a partir del tamano de la muestra y de una diferencia
entre el promedio de los efectos que él mismo determiné
segun los criterios de Cohen. De esta manera demostré que
solo el 17,5 % de las 613 pruebas estadisticas empleadas en
estos 100 ensayos poseian una validez superior al 80 %, lo
que indica que en 8 de cada 10 casos las probabilidades de
llegar a la conclusion de la eficacia del tratamiento eran muy
bajas. Resulta extremadamente perjudicial, en cuanto a pér-
dida de tiempo y coste, que la puesta en practica de esta sen-
cilla norma (facilitada a través de tablas) sea tan poco teni-
da en cuenta [*].

s Qué criterios de juicio considerar?

Hacerse cargo de un paciente desde el punto de vista médi-
co siempre ha estado y estara cimentado, si se quieren evi-
tar riesgos, en la historia clinica y en los datos ofrecidos por
la exploracion fisica [*]. El analisis de los sintomas referi-
dos por el paciente junto a la bisqueda de signos fisicos ase-
gura el diagnostico [*']. Estos sintomas y signos se reducen
a fenémenos dolorosos, rigidez o laxitud articular o a un
déficit de fuerza muscular. Van seguidos de una repercusion
funcional que altera la actividad diaria en mayor o menor
grado. Estos elementos son los que hay que medir, si bien
aparece la dificultad de convertir los fenémenos observados
en datos concretos ['].

;Criterio objetivo o subjetivo?

Son preferibles los criterios fisicos [*], ligados al concepto
de objetividad, ya que se prestan a la cuantificacion [*] y el
empleo de instrumentos para medirlos parece hacerlos mas
fiables [**]. Esto no siempre puede ser verificado. Varios
autores ['**] han senalado que signos tales como el dolor,
tras movimientos rotatorios del raquis, o la sensibilidad
cutanea de las regiones vertebrales, paravertebrales y gli-
teas ofrecen un bajo coeficiente de reproductibilidad y no
constituyen buenos criterios de juicio.

Rothstein [**] ha recalcado estas confusiones y ha definido
la medida objetiva en términos de variancia: una medicion
es objetiva si las variancias inter e intraobservadores resul-
tan minimas. En otras palabras, esto significa que estas
mediciones son independientes del observador. Pero, con-
trariamente a lo afirmado por Bohannon [*], en la opinién
de los autores, el examinador puede ser el instrumento que
realice la medicion si su fiabilidad esta demostrada. En esta
hipétesis se hace hincapié sobre la propia medicion y la
objetividad califica la calidad de Ia misma. Una medida sub-
jetiva se define entonces como aquella fuertemente asocia-
da al observador, con el consiguiente riesgo de introducir
una distorsion sistematica y no aleatoria, que altere la cali-
dad de la medicion [¥].

Sin embargo, objetivo y subjetivo pueden referirse a la natu-
raleza del fenéomeno a medir. En este caso, una medida sub-
jetiva evaltia un aspecto de la subjetividad del paciente. Se
trata de una sensacion que solo puede ser experimentada
por €l. Es lo que se hace habitualmente cuando se cuantifi-
ca el dolor, la fatiga, el grado de satisfaccion del paciente o
la repercusion sobre las actividades diarias. Aqui, la medida
subjetiva se caracteriza por el hecho de depender en gran
medida de la percepcion por parte del enfermo.
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Ya se trate de criterios que midan parametros objetivos o
que evalien un aspecto de la subjetividad de los pacientes,
debe tenderse hacia el empleo de mediciones objetivas, es
decir, escasamente asociadas a las percepciones del evalua-
dor. Es menester, ademas, asegurarse de su capacidad para
evaluar mediante pruebas de correlacion un estado patolo-
gico dado. En este caso debe realizarse una gran tarea de
busqueda.

Escalas de evaluacion

Constituyen sistemas sencillos y poco costosos que permiten
caracterizar fen6menos complejos, mayormente relaciona-
dos con las percepciones del paciente (escalas de compor-
tamiento, que valoran una discapacidad funcional, o escalas
de percepcion, que miden la satisfaccion del paciente).

¢ Diferentes tipos de escalas

Dependiendo del nimero de dimensiones que tienen en
cuenta, se distinguen:

— escalas unidimensionales, que aprecian globalmente en
intensidad la dimension estudiada; poseen el inconvenien-
te de reducir a una sola dimension los fenémenos comple-
jos como el dolor crénico o la discapacidad funcional;

— escalas multidimensionales, que distinguen varias dimensio-
nes del fenémeno estudiado, dimensiones que seran medi-
das con criterios o indicadores especificos. Se citaran el
«Mac Gill pain questionnary» y el «sickness impact profile».
Segun cudl sea el objetivo de lo que se mide, se dividen en:
escalas de estado, concebidas para cuantificar el estado del
paciente en un momento dado [*], y escalas de transicion,
que valoran directamente el cambio de estado del paciente.
Segun Launois [*], las primeras estan destinadas a permitir
la segmentacion de la poblacion, y su puesta en practica en
el marco de un ensayo randomizado esta condenada de
antemano al fracaso puesto que no han sido ideadas para
registrar el impacto de un tratamiento.

Segiin el sistema de respuesta de los pacientes, se distin-
guen [']:

— la escala verbal simple (EVS) en 4 6 5 categorias ordenadas,
que es una de las escalas mas corrientemente utilizadas; se
asigna una puntuacion a cada categoria; su principal venta-
ja es la simplicidad y su inconveniente es la falta de sensibi-
lidad en razén del nimero limitado de categorias; es posi-
ble combinar los adjetivos que describen las diferentes cate-
gorias con adverbios de intensidad para aumentarlas;

— la escala numérica, en la que el paciente responde oral-
mente o por escrito asignando una puntuaciéon entre 0 y
100; el grado de alivio puede ser expresado en porcentaje;

— la escala andloga (o analogica) visual (EAV), inicialmente
empleada para evaluar estados subjetivos (bienestar, depre-
sion), fue aplicada por Huskisson para el dolor y posterior-
mente en otros ambitos, como es el caso de las escalas de
evaluacion de la lumbalgia de Oswestry (que valoran la
intensidad del dolor y la capacidad de levantar pesos, andar
y desplazarse de los pacientes con dolor lumbar), donde
cada dimension es cuantificada sobre una EAV; la escala se
presenta en forma de una linea horizontal de 100 mm cuyos
limites estan definidos por las intensidades extremas de la
magnitud estudiada; el paciente dibuja un trazo sobre la
linea segun estime su afectacion; la distancia, medida al
milimetro, sirve de indice numérico; el interés de la EAV en
relacion a las dos precedentes se basa en su mayor sensibili-
dad, relacionada a una mayor posibilidad de eleccién sobre
la linea continua; sin embargo, su inconveniente radica en
la dificultad de comprension para determinadas personas.
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e Construccion de una escala [* %]

Todo estudio de la mejora de los pacientes en reeducacion
funcional debe definir previamente el universo objeto del
analisis y las dimensiones de este universo que seran cuan-
tificadas. De una manera global, puede conocerse la calidad
de vida por medio de dimensiones como el buen estado fisi-
co, la repercusion sobre las actividades diarias, la capacidad
de trabajo, el estado psiquico o el dolor. La eleccion de las
dimensiones puede hacerse mediante estudio previo de la
calidad de vida sobre una muestra de pacientes [*] o por
consenso entre expertos. Las dimensiones son medidas
mediante criterios o indicadores que varian dependiendo
del objetivo fijado: biomédicos (limitados a los trastornos
clinicos), del comportamiento (para evaluar la discapaci-
dad funcional) o de la percepcion (basados esencialmente
en las satisfacciones o insatisfacciones de los individuos).

A continuacion han de marcarse las medidas. Si bien esto es
relativamente facil cuando se refiere a indicadores fisicos
(talla, medicién angular de una articulaciéon, medicion de la
fuerza mediante un dinamoémetro, medicion de la presion
intradiscal mediante manometros), el recurso a indicadores
de percepcion plantea muchas mas dificultades. En este caso,
es preciso anteponer la reproductibilidad de la medicion ['
#] especificando correctamente aquello que se desea obser-
var, el método empleado en la observacion mediante una
descripcion detallada del instrumento utilizado y sus condi-
ciones de uso y explicando su forma de funcionamiento.

® Puntuacién global

La utilizacion de una tnica puntuaciéon por adicion de la
nota de cada uno de los diferentes sintomas, con o sin pon-
deracion, aporta la ventaja teérica de reforzar la potencia
del analisis estadistico ya que so6lo recurre a un tnico crite-
rio de juicio [***]. Puede reprocharse a estos indices su arbi-
trariedad y su oscuro significado clinico. Para Merbitz [*], la
totalizaciéon de las puntuaciones de cada apartado de una
escala carece de significado coherente; todo lo que se sabe
es que la puntuacion final es mayor que cada una de las pun-
tuaciones individuales. Por otra parte, una misma puntua-
cion global para dos pacientes distintos no tiene necesaria-
mente el mismo significado (puntuaciones altas y bajas en
diferentes apartados); este escollo puede salvarse mediante
numerosos métodos de analisis factorial [*] o gracias a siste-
mas de estandarizacion del tipo Gosset-Student.

Sin embargo, la experiencia demuestra que las puntuacio-
nes globales han sido utilizadas con frecuencia para juzgar
la eficacia de los tratamientos y Hamilton ["] destaca que,
desde su publicaciéon hace 24 anos, el indice de Barthel no
ha fracasado.

Validacion de los criterios de juicio

¢ Cualidades requeridas [***"*]

Habitualmente, un buen criterio de juicio debe poseer las
siguientes cualidades. La pertinencia, o «content value»
segun los anglosajones. Este concepto implica que todas las
dimensiones contenidas en el concepto medido son tenidas
en cuenta por el instrumento de medicion. A titulo de
ejemplo, un test sobre el buen estado fisico que s6lo consi-
dere la resistencia presentaria una escasa validez de conte-
nido porque omitiria la mediciéon de otras dimensiones
importantes como la fuerza, la velocidad, la destreza o la
motivacion. La seleccion de los enunciados del examen se
obtiene, ya sea mediante consulta a expertos, o por selec-
cion de las declaraciones de los propios pacientes, lo que
mejora la exhaustividad. La receptividad evalta la formula-
cion de un cuestionario, condiciona el rigor de las respues-
tas. También se denomina validez de superficie o «face
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value». La fiabilidad o reproductibilidad tiene por objeto eli-
minar las redundancias y garantizar una correcta reproduc-
tibilidad de las medidas inter e intraobservadores. La sensi-
bilidad es la capacidad del instrumento para detectar cam-
bios de pequena amplitud en los pacientes. La validez pro-
piamente dicha se asegura de que el instrumento mida efec-
tivamente aquello para lo que ha sido creado. En ausencia
de patron, esta validez s6lo puede ser obtenida por compa-
racion (mediante tests de correlacion) con otros indicado-
res que exploren el mismo campo.

e Postura de Feinstein [']

Feinstein considera que el retraso de los datos clinimétricos
esta relacionado a los habitos bioestadisticos. La ausencia
de patrén ha conducido a una proliferacion de los criterios
de validez (validez de construccién, de convergencia y de
divergencia), de los que s6lo uno merece la atencion de los
autores: la «validez aparente» o «sensibilidad clinica», que
apela a la sensatez y a un profundo conocimiento clinico de
la enfermedad. Es preciso asociarle la reproductibilidad,
requisito indispensable de un buen instrumento.

Los indices estadisticos no son suficientes para establecer
un buen criterio de juicio. Este debe poseer ademas una
adecuada sensibilidad clinica. Para ello ha de estar adapta-
do a su finalidad clinica y a la situacion considerada; debe
ser de facil utilizacion y sus resultados han de ser compren-
sibles; las instrucciones de uso deben ser precisas; debe per-
mitir las discriminaciones deseadas; es necesario que exis-
tan componentes aceptables, con peso relativo, basados en
la calidad cientifica de los datos netos.

EVALUACION DE LOS TRATAMIENTOS Y TECNICAS DE REHABILITACION

Kinesiterapia

&
kK

La evaluacion de los tratamientos y técnicas en rehabilitacion
apenas ha comenzado, y la demanda de pruebas de eficacia en
esta rama de la medicina se hace cada vez mas acuciante. No
obstante, las reglas metodoldgicas para la evaluacion terapéutica
existen y son enormemente utilizadas en los medicamentos. El
retraso existente en rehabilitacion obedece a varias razones. El
desconocimiento de la necesidad del razonamiento estadistico
para evaluar la eficacia de un tratamiento constituye, sin lugar a
dudas, uno de los motivos. A ello hay que ariadir la dificultad para
juzgar el estado clinico del paciente; ya no es posible contentar-
se exclusivamente con pardmetros fisicos: es preciso considerar
la repercusion funcional de la enfermedad y el grado de satisfac-
cion de los pacientes. La falta de herramientas fiables y validas
para medir estos dos parametros hace la tarea mas complicada y
constituye un reto para el futuro. Para conseguirlo ['*], han de ana-
lizarse las respuestas a cuatro preguntas. Dos de ellas se plante-
an al paciente antes del tratamiento: «;como esta usted?» y
«;qué puedo hacer por usted?». Las otras dos tienen lugar con
posterioridad: «;como esta usted actualmente?» y «;todo ha sali-
do bien?». Entonces los tratamientos y las técnicas empleadas en
rehabilitacion podran adquirir una respetabilidad cientifica.
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