AUSENCIA DE EVIDENCIA NO ES EVIDENCIA DE AUSENCIA

ABSENCE OF EVIDENCE IS NOT EVIDENCE OF ABSENCE
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RESUMEN

Cuando un estudio finaliza con resultados estadisticamente
significativos hay que juzgar si adicionalmente son clinica-
mente relevantes y iitiles en nuestra prictica diaria. El hecho
de encontrar en un estudio resultados “negativos” no implica
que esa sea la verdad definitiva. Este articulo ilustra con un
ejemplo porque la ausencia de evidencia no es igual a eviden-
cia de ausencia.
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ABSTRACT

When a study ends with statistically significant results we
have to judge whether results are clinically relevant and use-
Sul in our daily practice. A “Negative” resull of a study does
not imply that this is the truth. This paper illustrates with an
example that the absence of evidence does not equal eviden-
ce of absence.
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En el afo 2007, Backheity colaboradores
publicaron un ensayo clinico mediante el
cual evaluaban si la cantidad de terapias
del leguaje mejoraba los desenlaces en
pacientes con afasia después de un even-
to cerebral vascular y en su fase de reha-
bilitacion (1). Sus autores aleatorizaron
51 pacientes para recibir terapia inten-
siva (cinco sesiones semanales de una
hora) y 46 pacientes para recibir terapia
convencional (dos sesiones semanales
de una hora). Los pacientes fueron segui-
dos durante un periodo de 24 semanas
y el desenlace primario estudiado fue la
evaluacion con el Western Aphasia Bat-
tery (WAB), un instrumento basado en la
puntuacion de cuatro componentes (es-
cala de fluencia, test de comprension au-
ditiva, de repeticion y de denominacion)
y utilizado en la valoracion de pacientes
con afasia (2).

El resultado de la evaluacion con WAB
no mostro diferencias significativas en la
semana cuarta y octava de tratamiento
entre el grupo de terapia intensiva ver-
sus el de terapia convencional (p=0.88 y
p=0.98 respectivamente).

La “no equivalencia” entre significancia
estadistica y clinica ha sido reconocida
ampliamente. Cuando un estudio finali-
za con resultados estadisticamente signi-
ficativos hay que juzgar si adicionalmen-
te son clinicamente relevantes y utiles
en nuestra practica diaria. Sin embargo,
cuando los resultados no son los espe-
rados, 0 mejor, no son estadisticamente
significativos, un gran numero de veces
nos equivocamos cuando nos referimos
a ellos. Usualmente, cuando los ensayos
clinicos presentan este tipo de resulta-
dos son llamados “ensayos con resulta-
dos negativos”.

Erroneamente el término “negativo”
implica para el lector -0 para quien se
refiera a los resultados- que no hay di-
ferencias entre las dos modalidades de
tratamiento, el tratamiento a probar y el
control. Sin embargo, lo que realmente
el estudio muestra es que hay ausencia
de evidencia de una diferencia entre las

modalidades de tratamiento. Esta situa-
cion acontece en el estudio de Backheit y
colaboradores. Tanto la obtencion de re-
sultados negativos como la ausencia de
evidencia son dos afirmaciones con una
amplia discrepancia que, por supuesto,
no sélo es semantica (3, 4).

El hecho de que no se hayan encon-
trado diferencias -en esta muestra-
(ausencia de evidencia)
no significa que estas no existan
-en la poblacion general-
(evidencia de ausencia) (3).

Adicionalmente, cuando estudiamos
“muestras” no sabemos con certeza qué
tan representativas son de las poblacio-
nes de interés. Basta recordar el potencial
numero de sesgos que pueden afectar un
estudio y las dificultades para llevarlo
a cabo adecuadamente. De estas situa-
ciones depende la interpretacion de un
resultado significativo o no significativo.
Ademds, estamos obligados a retomar los
conceptos cldsicos de validez interna, ex-
ternay lectura critica de la literatura.

En pacientes con afasia después de un
evento cerebral vascular ain no se ha
podido establecer 1a mejor forma de pro-
porcionar terapia de rehabilitacion. Una
revision sistemdtica de la colaboracion
Cochrane, que incluy6 treinta ensayos
clinicos con 1064 participantes, concluye
que existe cierta evidencia que soporta la
eficacia de la terapia del lenguaje en per-
sonas con afasia después de evento cere-
brovascular, especialmente en relacion
con la comunicacion funcional, el len-
guaje expresivo y la gravedad de la afa-
sia. Sin embargo, no existe evidencia que
apoye mds a un tipo de terapia en parti-
cular (3). Adicionalmente, no se ha esta-
blecido el momento ideal para iniciarla y
silos pacientes son capaces de tolerar te-
rapia intensiva con un promedio de 4 ho-
ras semanales de forma efectiva (1). Por
lo tanto, parece necesario profundizar
en el estudio del momento 6ptimo para
iniciar la terapia, modalidades, duracion
y su intensidad en pacientes después del
evento cerebral vascular agudo. Se abre,

de esta manera, un campo nuevo en la in-
vestigacion en Fonoaudiologia.

Con un solo estudio que revela la inexis-
tencia de diferencias significativas entre
las terapias intensiva y convencional
para pacientes con afasia después de
evento cerebral vascular agudo, no es po-
sible concluir categoricamente que existe
evidencia de ausencia. Futuras investiga-
ciones deben clarificar si lo encontrado
en la literatura actual se modificard con
nuevos estudios validos, es decir, si real-
mente existe evidencia para descartar
una ausencia de evidencia.
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