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RESUMEN

El objetivo de este articulo es dar a conocer conceptos fundamentales de la préctica basada en la evidencia para
incentivar su aplicaciéon en la atencién clinica. El momento de una decisién clinica resulta particularmente
complejo y relevante pues en €l se conjugan los conocimientos y experiencia del profesional, el entorno y las
circunstancias en las que se vive el proceso de salud-enfermedad, los valores y preferencias del afectado y su
familia que serdn sujeto de la decisién. La medicina basada en la evidencia es una herramienta que surge frente
a la necesidad de aplicar las précticas clinicas con eficiencia, eficacia y efectividad. Instituciones de conocido
prestigio han desarrollado diversas orientaciones para la clasificacién de las evidencias cientificas disponibles,
de tal manera que se constituyen en una guia para la practica médica diaria en el momento de revisar articulos
cientificos de interés al caso particular que el profesional tenga que resolver.
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ABSTRACT

The purpose of this particular paper is to present keys concepts of evidence based practice to encourage
its application in clinical attention. The moment when a clinical decision is made by a health professional is
particularly critical and relevant because when this happens all of the knowledge, experience and the environment
and circumstances of the health-illness process are connected and involved. Values and preferences of the patient
and his family should also be considered and assessed. The generation of evidence based medicine is a new tool to
be employed when the need to apply efficient and effective clinical practice is critical. Prestigious health centers
and institutions have already developed new guidelines for the classification of available scientific evidence. Thus,
they can guide daily medical practitioners when revision of pertinent scientific paper is necessary for specific
cases to be solved.
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INTRODUCCION

El escenario en salud valoriza elementos aso-
ciados a la tecnologia, los costos, el debate
entre aspectos éticos - bioldgicos y la calidad
de la atencién.

Se ha observado la existencia de variacio-
nes en la practica diaria, comprobandose que
algunas no estdn sustentadas por estudios
cientificos confiables. Frente a esta realidad,
un grupo de médicos de la Universidad de
Mc Master dio inicio a un nuevo enfoque
en la ensefianza y préctica de la medicina,
que denominaron Evidence Based Medicine
(MBE), este término en espafol no tiene
traduccion literal por lo que la mejor traduc-
cién serfa la medicina basada en la prueba
(1); sin embargo ha ocurrido una suerte de
traduccién considerada un anglicismo léxico
tipico, esto es palabras escritas iguales en dos
lenguas pero con significado distinto, y que
al interpretarlas en su conjunto se reconocen
con la concepcidén de la lengua que la origina.
Este concepto o idea no es nuevo, ya que surge
ligado a la introduccién de la estadistica y al
método epidemioldgico en la practica médica.
Su implementacion se produce en la década
de los 60 en la Universidad de Mc Master en
Ontario, Canada. Es en este centro en donde
se define un nuevo enfoque para la Docencia
de la Practica Clinica, proponiendo un cambio
en el modelo o paradigma del aprendizaje y
la practica de la medicina (2,3).

El impulso fundamental de la MBE fue
dado por Archie Cochrane en la década de
los 70, a quien se le considera pionero en las
investigaciones de los servicios sanitarios.
Su libro “Efectividad y Eficacia: Reflexiones
aleatorias en los Servicios de Salud” (4), es
considerado crucial para la filosofia sanitaria
y sumensaje principal es que no se puede me-
jorar la eficiencia sin pasar por la eficacia y la
efectividad. Todos estos términos se encuen-
tran asociados a la evaluacién de la prictica
diaria, afirmando que “es necesario establecer
un mecanismo que garantice que las revisio-
nes sistematicas sean realizadas, actualizadas
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y divulgadas adecuadamente” (5).

En los anos ochenta, otras organizaciones
cientificas comenzaron a trabajar basdandose
en estos objetivos, siendo una de las primeras
la Oxford Database of Perinatal Trials (6).

La medicina basada en la evidencia o
en la prueba, es una forma de abordar los
problemas clinicos, utilizando para solucio-
narlos aquellos resultados originados en la
investigacién cientifica. En palabras de D L
Sackett, de Oxford (7), se refiere a ella como
“El uso consciente, explicito y juicioso de la
mejor evidencia actual pertinente al cuidado
de pacientes individuales. La préctica de la
Medicina Basada en la Evidencia significa
la integraciéon de la experiencia y habilidad
clinica individual con la mejor evidencia cli-
nica externa emanada de revisiones sistema-
ticas (8). Los buenos médicos usan tanto su
experiencia clinica como la mejor evidencia
externa, pero ninguna de ellas por si sola es
suficiente. Sin la experiencia clinica, el ejer-
cicio médico corre el riesgo de ser tiranizado
por la evidencia externa, por cuanto aun la
mejor evidencia externa puede ser inaplicable
o inapropiada ante un paciente individual. Y
sin la evidencia externa actualizada, el médico
puede volverse rapidamente obsoleto, en de-
trimento de los pacientes”. De tal forma que
la evidencia reduce el uso de la intuicion, la
experiencia clinica no sistematica y la fisiopa-
tologia racional como base suficiente para la
toma de decisiones clinicas y pone énfasis en
el examen de evidencias para la investigacion
clinica (9-11).

;sCOMO SE ENCUENTRAN
CLASIFICADAS LAS EVIDENCIAS?

Existen varias propuestas para la clasificacién
de las evidencias. Una de las mds conocidas
y tal vez la mas sencilla es la de United States
Preventive Task Force (USPSTF) (12,14), que
clasifica las evidencias en 3 niveles, como se
muestra en la Tabla 1.
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Tabla 1: Jerarquia de los estudios por el tipo de disefio segin US Preventive Task Force

Nivel de . .
. . Tipo de estudio
evidencia
I Al menos un ensayo clinico controlado y aleatorizado disenado en forma
apropiada
1I-1 Ensayos clinicos controlados bien disefiados, pero no aleatorizados
L2 Estudios de cohorte o caso control bien disenados, preferentemente multi-
céntricos.
L3 Muiltiples series comparadas en el tiempo con o sin intervencion, y resul-
tados sorprendentes en experiencias no controladas.
Opiniones basadas en experiencias clinicas, estudios descriptivos, observa-
11 ciones clinicas o informes de comités de expertos.

Otra clasificacién es la del Centro de Me- también aquéllas ligadas al diagnéstico,
dicina Basada en la Evidencia de Oxford prondstico, factores de riesgo y evaluacién
(CEBM) (13,14), no sélo evalua las inter- econdmica, lo que es esquematizado en la
venciones terapéuticas y preventivas, sino Tabla 2.

Tabla 2: Niveles de evidencia segtin el CEBM

eljilgiifa Tipo de estudio
la Revision sistemdtica de ensayos clinicos aleatorizados, con homogeneidad.
1b Ensayo clinico aleatorizado con intervalo de confianza estrecho
lc Préctica clinica ( todos o ninguno)*
2a Revisién sistematica de estudios de cohortes, con homogeneidad
2b Estudios de cohorte o ensayo clinico de baja calidad
2¢ “Outcomes research”*, Estudios ecoldgicos
3a Revisidn sistematica de estudio caso control con homogeneidad
3b Estudio caso-control
4 Serie de casos o estudios de cohortes y caso-control de baja calidad
5 Opinién de expertos sin valoracion critica explicita, “bench research” o

“first principles™***

* Cuando todos los pacientes mueren antes de que el tratamiento esté disponible, y con él algunos sobreviven,
o bien cuando algunos pacientes morian antes de su disponibilidad y ahora no muere ninguno.

** “Outcomes research” se refiere a estudios de cohortes de pacientes con el mismo diagndstico en los que se
relacionan los eventos que suceden con las medidas terapéuticas que reciben.

*** Hace referencia a la adopcion de determinada practica clinica basada en principios fisiopatoldgicos.
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En general, los niveles propuestos se pueden
explicar de la siguiente forma (15,16):

Nivel I: La evidencia es obtenida a partir de, al
menos, un ensayo aleatorizado y controlado,
disenado de forma apropiada. Este tipo de
investigacion compara el efecto de un trata-
miento con un placebo, administrados de for-
ma tal que ni el que conduce el experimento
ni el paciente conocen qué estd recibiendo este
ultimo (doble ciego) y donde la asignacion a
cada grupo, tratamiento o control, se realiza
en forma estrictamente aleatoria, evitando
asi los sesgos.

Aun asi, existe la probabilidad de que el
resultado favorable de un experimento sea
el resultado del azar y no de la intervencidn.
Para minimizar esto, un investigador define
de antemano el tamano de la muestra y cudl
serd la mayor probabilidad permitida al azar
para cada uno de los desenlaces. Es lo que
habitualmente se lee en los trabajos como
una p=0.05 que corresponde a un intervalo
de confianza del 95%, es decir que un 5%
convencionalmente se esta dejando al azar.

Si la muestra es de tamano adecuado, la
probabilidad de que el resultado se deba al
azar se conoce como error alfa o tipo 1y la
probabilidad de no poder demostrar un efecto
de la intervencién cuando si lo habia, se co-
noce como error beta o tipo 2.

Cuando se han desarrollado varios estudios
clinicos controlados que sugieren la efectividad
de un tratamiento pero carecen de poder para
demostrarlo en forma contundente, se pueden
reanalizar sus datos como si provinieran de
un solo estudio. Asi, aumenta el tamarnio de la
muestray mejora considerablemente su poder.
Para que los estudios puedan agruparse de
esta forma, se requiere que cumplan ciertos
requisitos que se refieren a la homogeneidad y
a otros aspectos. El resultado es un metandlisis,
que si se realiza correctamente, también puede
considerarse como una evidencia del nivel I.
Nivel II: En este nivel la evidencia es obtenida
de ensayos clinicos controlados sin aleatoriza-
cién, que no alcanza un poder suficiente para
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probar en forma inequivoca la efectividad de
una intervencién, porque sus resultados se
ubican alrededor del limite estadisticamente
significativo. Al no existir aleatorizacién de los
grupos en comparacién pueden ser diferentes
en sus variables prondsticas y afectar el resul-
tado. Este nivel de evidencia también se puede
obtener de estudios de cohorte o caso-control
bien disefiados, realizados preferentemente en
mads de un centro o por un grupo de investiga-
cion, o a partir de maltiples series comparadas
en el tiempo con intervencion o sin ella. Estos
tipos de estudios pueden ser considerados evi-
dencia de nivel Il siempre y cuando se someta
alaaprobacién de un grupo de consenso. En el
mismo nivel se sitia un informe de un comité
de expertos (position statement), si presenta
explicitamente su metodologia.

Nivel III: Las evidencias estdn basadas en estu-
dios de cohorte o ensayos clinicos controlados
donde la aleatorizacién es deficiente o no se
cumple, razén por la cual, se pueden intro-
ducir sesgos en la asignacién de los pacientes
a uno de los grupos del estudio (tratamiento
o placebo). De igual forma ocurre cuando se
compara la efectividad de tratamientos que
se han establecido libremente en grupos de
pacientes y cuya respuesta se observa al cabo
de un determinado tiempo, estudio denomi-
nado de cohorte.

En ambas situaciones puede ocurrir, por

ejemplo, que los casos mas graves reciban el
tratamiento A y no el B. Ante esta posibilidad,
las evidencias de nivel III deben analizarse
con cautela y, en la medida de lo posible,
deben someterse a la aprobacién de grupos
de consenso.
Nivel IV: Comprende series de antes-después,
estudios con cohorte histérica y estudios de
caso-control. En esta situacidn, el resultado
puede deberse a la accién de factores diferen-
tes al tratamiento y que se hubieran podido
descartar al incluir un grupo control bajo la
influencia de los mismos factores.

También abarca aquellos estudios obser-
vacionales donde se compara el resultado de
un nuevo tratamiento en una cohorte actual
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con los del tratamiento convencional que se
utilizaba en el pasado (cohorte histérica) o
se compara el tratamiento que recibieron los
sujetos separandolos en dos grupos segun la
presencia o ausencia del desenlace (estudio de
casos y controles).

En todos estos estudios pueden existir
multiples sesgos, razén por la que las eviden-
cias de nivel IV deben analizarse con cautela
y de la misma forma que la recomendacion
del nivel anterior, en la medida de lo posible
debe someterse a la aprobacién de grupos de
consenso.

Otros estudios como las series de casos,
informes de casos, opiniones de expertos,
pueden ser ttiles pero su nivel de evidencia
es bajo. Sin embargo, en ocasiones pueden ser
la inica informacién disponible como ocurre,
por ejemplo, con casos raros o con efectos
secundarios inesperados.

Generalmente frente a la préctica clinica de
la MBE, las publicaciones se basan en revisio-
nes sistematicas. Esta se refiere alabtisqueday
evaluacion critica de todos los estudios prima-
rios que dan respuesta a la misma pregunta.
Es una revision exhaustiva de la literatura
acerca de una interrogante clara, utilizando
una metodologia sistematica y explicita para
identificar, seleccionar y evaluar criticamente
las investigaciones relevantes y para recolectar
y analizar los datos provenientes de los estu-
dios incluidos en la misma.

Para ello, una revisién sistemadtica debe':

1. Tener objetivos claros y establecidos, es
decir la pregunta clinica que se desea res-
ponder esté claramente especificada en
cuanto a: poblacién de interés, interven-
cién o exposicion que se desea evaluar, y
resultados que se desean medir.

2. La estrategia de busqueda de la evidencia
debe estar documentada y ser comprensi-
ble, paralo cual es necesario especificar los

criterios de seleccion de las investigaciones
que se incluirdn en la revision, en cuanto
al tipo de pacientes (poblacién), tipo de
intervencion, resultados a medir, y el tipo
de diseno metodoldgico de las investiga-
ciones que se incluirdn.

3. La evidencia obtenida es sometida a una
evaluacion de calidad mediante un sistema
explicito, en cuanto a su diseno, imple-
mentacién y andlisis para determinar si sus
resultados son suficientemente confiables.
La evaluacién de calidad de los estudios
deberia ser realizada por mds de una per-
sona utilizando criterios preestablecidos,
deberia realizarse en forma independiente
y en lo posible con el desconocimiento de
los nombres de los autores y las revistas,
los paises de procedencia y los resultados,
ya que estos datos podrian influir en la
evaluacion de calidad de los estudios e
introducir sesgos.

4. Laforma de combinar la evidencia de los
estudios individuales debe estar clara-
mente especificada. A veces los estudios
de una revisién muestran resultados di-
ferentes. Estas diferencias pueden deberse
a que los pacientes son distintos, dife-
rencias en el tratamiento administrado,
diferentes formas de medir los resultados,
diferente metodologia de estudio, o por
azar. Mediante una prueba estadistica
(test de homogeneidad) se puede evaluar
la probabilidad de que las diferencias
entre los resultados se deban al azar.

5. Cadarevision trabaja en base a los ensayos
controlados y aleatorizados y sus compa-
raciones son presentadas en tablas y los
resultados expresados como riesgo relativo
(RR), con su correspondiente intervalo de
confianza de 95% o0 99%.

El riesgo relativo permite:
+ Reconocer la naturaleza como factor de
riesgo o de proteccién de una exposicion.

!Centro Latinoamericano de Perinatologia y Desarrollo humano (CLAP) y Centro Rosarino de Estudios Perinatales.
Medicina Basada en la Evidencia con énfasis en Perinatologia. [Apuntes Taller]. 2001. Universidad de Concepcién. Chile.
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+ Identificar la magnitud o fuerza de la aso-
ciacion, lo que permite hacer comparacio-
nes.

En base a estas revisiones se han categorizado
las practicas de la siguiente forma (17):

1. Practicas beneficiosas: A aquellos cui-
dados o tratamientos cuya efectividad estd
demostrada mediante una evidencia clara
proveniente de ensayos clinicos controlados,
siendo pequenas las expectativas de posibles
danios comparados con los beneficios.

2. Practicas probablemente beneficiosas:
Intervenciones cuya efectividad estd menos
establecida que para aquéllas clasificadas
como “beneficiosas”

3. Practicas de efectividad desconocida:
Intervenciones para las que existen insufi-
cientes datos; o bien, éstos son de calidad
inadecuada.

4. Practicas probablemente no beneficiosas:
Intervenciones para las que la falta de efectivi-
dad estd menos establecida que para las clasi-
ficadas como “perjudiciales o inefectivas”.

5. Practicas no beneficiosas: Intervenciones
cuya inefectividad o perjuicio ha sido de-
mostrada mediante una evidencia clara de
estudios aleatorizados.

Actualmente, pocos tratamientos y prac-
ticas clinicas son 100% seguras, beneficiosas
o eficaces. La mayoria cae en un area grisa-
cea, donde algunos pacientes se benefician y
otros se perjudican. La préctica, basada en la
evidencia, intenta controlar en algo esta in-
certidumbre, por lo cual su utilizacién es una
nueva competencia que debe estar presente en
los profesionales de salud (18).

Algunas barreras identificadas para la

practica de la MBE se refieren a: el estudio
o la consulta en libros o textos obsoletos,
publicaciones de investigaciones o revisiones
sesgadas, la enorme cantidad de material
cientifico publicado, para estar al dia se re-
quiere leer alrededor de 20 articulos diarios,
dificultad para leer un articulo cientifico en
forma critica o para identificar si la literatura
cientifica publicada es un estudio que tenga
evidencia util, capacidad para trasladar los
resultados de las investigaciones a pacientes
concretos y falta de tiempo (19).

Frente a estas barreras, algunas de las so-
luciones propuestas son: no leer libros como
guias terapéuticas, no leer editoriales o estudios
como guia si no son sistemadticas, mejorar sus
habilidades para realizar una lectura critica, leer
primero revisiones de buena calidad y luego
ir a los articulos originales que efectivamente
sean un aporte, aprender a manejar software
bibliografico, mejorar el conocimiento de las
interpretaciones estadisticas”.

Elaporte de la MBE para la préctica clinica
no sélo se refiere a las efectividad de la pricti-
ca sino que se pueden identificar claramente
aportes para los profesionales de salud como
para los usuarios de los sistemas sanitarios
(20,21).

Ventajas para los profesionales:

* Actualizar sus conocimientos de forma
rutinaria.

+ Mejorar su comprensién acerca de los mé-
todos cientificos y ser mas criticos cuando
utilicen datos.

+ Incrementar su confianza en las decisiones
relacionadas con la gestion.

« Aumentar su capacidad para utilizar las
fuentes de informacién bibliograficas y sus
habitos de lectura.

+ Reforzar la cohesion de los equipos clinicos
al establecer un marco objetivo de funcio-
namiento.

2Centro Latinoamericano de Perinatologia y Desarrollo humano (CLAP) y Centro Rosarino de Estudios Perinatales.
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Ventajas para los usuarios:

« Disminucidn en la variabilidad de précticas
y acceso a prestaciones mds eficaces.

* Permite una comunicacién adicional y
operativa con proveedores de atencién en
salud, pues se objetiviza los proy contra de
cada opcién terapéutica.

+ Participacidn real en la toma de decisiones
que les afectan.

Si la informacién que se maneja es su-
ficientemente 4gil y apropiada, puede ser
comprendida perfectamente por numerosos
usuarios y grupos de consumidores, con lo
que se contribuye también a la democratiza-
cion real del conocimiento (20).

CONSIDERACIONES FINALES

De acuerdo a lo presentado, la prictica clini-
ca se plantea hoy como una conjuncién que
involucra la investigacién rigurosa, disena-
da y ejecutada, y no sélo la autoridad de la
experiencia clinica, de lo anecdético y de lo
empirico. Es decir, valorando lo que se dice,
cédmo se dice y quién lo dice, apoyado siempre
en la mejor evidencia (22).

En definitiva, lo que pretende la MBE es
que esta practica se adecue a la investigacion
clinica disponible de modo que, una vez
localizada y evaluada por los profesionales
de salud, sea aplicada para mejorar el cui-
dado de sus pacientes y su propia practica
(23,24).

La vertiginosidad del avance cientifico
obliga a los profesionales de salud a revisar
en forma permanente la mejor evidencia
clinica disponible. La MBE es un aporte que
debe tenerse en consideraciéon por cualquier
profesional de salud que realice practica cli-
nica (21).
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