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La Medicina Basada en la Evidencia, cuyos origenes filosoficos se

remontan a la mitad del siglo XIX en Paris o incluso antes,

Historia de la Medicina  resulta un tema de méximo interés para clinicos, médicos de
Basada en la Evidencia salud publica, gerentes, planificadores y para el publico en
general. Actualmente se organizan a menudo seminarios sobre su

practica y ensenanza (uno de ellos, patrocinado por esta revista,

tendra lugar en Londres el 24 de abril); las ensefianza de pre 1 y postgrado 2 la incorporan 3 (o
se plantean cémo hacerlo); se han establecido o se planifican en Gran Bretana, centros para la
practica basada en la evidencia en medicina de adultos, salud infantil, cirugia, patologia,
farmacoterapia, enfermeria, medicina general y odontologia; la Colaboracion Cochrane y el
Centro para la Revision y Difusion de York, proporcionan revisiones sistematicas sobre los efectos
de la atencion de la salud; se lanzan nuevas revistas sobre la practica basada en en la evidencia, y
ha llegado a ser un asunto comun en los medios de comunicacién. Pero se ha mezclado este
entusiasmo con algunas reacciones negativas 4-6. Las criticas van desde que se trata de una
"vieja-historia", a que es una innovacion peligrosa, perpetrada para los arrogantes para servir a
los recortes de costes y para suprimir la libertad clinica. Como la medicina basada en la evidencia
contintia su desarrollo y adaptacion, ahora es un momento adecuado para clarificar la discusion

de qué es y qué no es.

Al tratar de establecer un orden cronolégico con los antecedentes de lo que hoy se conoce como
Medicina Basada en la Evidencia, debemos diferenciar entre sus bases filosoficas, y su reciente
desarrollo. Poco es lo que se conoce de sus origenes, al decir de sus entusiastas promotores, que
fueron calificados como escépticos post- revolucionarios de Paris de mediados del siglo XIX
como Bichat, Louis y Magendiel . Respecto de la historia mas reciente debemos hacer referencia
a la Escuela de Medicina de la Universidad McMaster en Hamilton, Ontario, Canada. Esta
referencia es de suma importancia pues lo novedoso de la propuesta educativa que esta
Universidad ha comenzado a desarrollar a fines de la década del '60, es su orientaciéon
comunitaria centrada en las personas, interdisciplinaria y con aprendizaje basado en problemas.
Este tipo de aprendizaje intenta que el profesional a partir de la problematica del caso rastree los
elementos de conocimiento necesarios para comprenderlo en el contexto en que se presentan en
la realidad. El aprendizaje basado en problemas se estructura en tres estadios: la identificacion
del problema, la btisqueda de informacion y la resolucion del problema. Mas adelante veremos la
estructura de la Medicina Basada en la Evidencia y podremos compararla con la del aprendizaje

basado en problemas.

Esta reforma en educacion médica pone énfasis en perspectivas poco exploradas en los modelos
clasicos como son la exposicion temprana a problemas clinicos, el aprendizaje de las ciencias
basicas y clinicas en un mismo tiempo, el desarrollo de habilidades clinicas, de comunicacion, y

preocupacion comunitaria, el aprendizaje de conceptos de epidemiologia clinica, bioestadistica y
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ética, el aprendizaje en pequenos grupos y la introduccién de multiples evaluaciones para planear
correcciones en cualquier momento del proceso educativo. La creaciéon de esta Escuela de
Medicina nos acerca a uno de los pioneros en el aprendizaje y practica de la Medicina Basada
Evidencia, David Sackett. Este médico estadounidense procedente de un pequeno pueblo rural al
oeste de Chicago, que recibi6 su primer entrenamiento en la Universidad de Illinois y comenzé
su carrera como investigador clinico y basico en nefrologia detectdé la importancia de la
epidemiologia y las estadisticas mientras servia en las fuerzas armadas durante la crisis de los
misiles en Cuba. Posteriormente graduado con honores en la Escuela de Salud Puablica de
Harvard fue convocado por John Evans en 1967 a McMaster para comenzar a desarrollar el
Departamento de Epidemiologia y Bioestadistica. Entre las muchas iniciativas que ha promovido
en la investigacion médica canadiense se incluye la Task Force on Periodic Health Examinations
de amplia repercusiéon mundial al resaltar el énfasis en la prevencion basada en la evidencia2-3 .
A los 49 anos, Sackett decidié entrenarse en Medicina General para poder aplicar sus predicas a
la practica diaria y actualmente se desempena como consultor general del Hospital John Radcliff
y Director del Centro para la Medicina Basada en la Evidencia del Instituto Nacional de la Salud

Ingles en Oxford.

En la btsqueda de la mejor evidencia se debe mencionar al entusiasta epidemitlogo Archie
Cochrane, fallecido en 1988, quien preocupado desde la década del *70 al reconocer que los
recursos de salud son siempre limitados sugirié que la efectividad de las practicas relacionadas a
la salud debe ser juzgada sobre la base de las pruebas procedentes de trabajos controlados. En
1978 escribi6 sobre su preocupacion por la falta de resimenes o revisiones que agrupen este tipo
de trabajos. Sus ideas guiaron a un grupo de investigadores de Oxford, Iain Chalmers entre
otros, para trabajar desde fines de la década del’70 en la construcciéon de una base de datos con
revisiones sistematicas de trabajos controlados y randomizados. Asi en 1989 se publico el libro
“Effective Care in Pregnacy and Childbirth”. Este esfuerzo se terminaria convirtiendo en la
Colaboracion Cochrane4 fundada en 1992. La Colaboracién Cochrane inicialmente con base en
Oxford es una organizacioén internacional que busca ayudar a quienes necesitan tomar decisiones
bien informadas en atencion de salud. Esta organizacion prepara, actualiza, promueve y facilita
el acceso a las revisiones sistematicas sobre intervenciones en salud. Sus acciones se basan en
ciertos principios claves que incluyen la colaboraciéon, basar su desarrollo en el entusiasmo
individual, evitar la duplicaciéon de esfuerzos, minimizar el sesgo, promover la actualizacion
permanente, hacer un marc ado esfuerzo en producir material relevante, promover un amplio
acceso y asegurar la calidad permaneciendo abiertos y sensibles a las criticas. Con Centros
diseminados por el mundo ha dado a luz a The Cochrane Library5, obra de edicién periédica en
soporte electronico que contiene el trabajo de grupos de revisores, asi como a una intensa
difusién via Internet. Estos esfuerzos han llevado a una expansion en el desarrollo de meta-

analisis en los Gltimos 10 anos 6 .
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Otras formas han sido utilizadas para presentar el concepto de Medicina Basada en la Evidencia.
Por ejemplo, los espafioles se refieren a una Medicina Basada en Pruebas haciendo referencia a
que la traduccion literal de la palabra evidence puede confundir. Nosotros hemos preferido
mantener el nombre de Medicina Basada en la Evidencia en un intento de mantener el nombre

con el que se ha contribuido a los cambios.

A continuacion le brindamos una serie de términos utilizados cuando nos referimos a Medicina

basada en evidencias.

Mediana: La mediana es el valor que divide a la muestra en dos una vez ordenados los valores de
menor a mayor: por ejemplo, si tenemos cinco pacientes con 2,4,6,8, y 30 dias de internacion, la
mediana de dias de internacion es 6 ya que quedan 2 valores por arriba y 2 por debajo del valor
del medio o mediana. La media o promedio, muy influenciada por el valor extremo, es
2+4+6+8+30/5= 10. Asi como la media o promedio es una medida que se utiliza para expresar
los resultados cuando la distribucion de los valores sigue una distribuciéon normal o simétrica, la
mediana es una medida muy util cuando la variable tiene una distribuciéon no normal o
asimétrica y es la que se debe considerar cuando hay valores extremos que influirian mucho

sobre el promedio.

Muestra: Subgrupo de individuos (u observaciones) seleccionados de una poblacién determinada
(universo), con quienes se realiza el estudio. Es necesario que este grupo sea representativo de esa

poblacién para poder extrapolar y aplicar los hallazgos.

Poblacion: o universo, es el namero total de unidades, ya sean individuos, observaciones, etc. de

la cual se obtiene la muestra para realizar un estudio.

Prevalencia: Se refiere a la proporciéon de personas dentro de una poblacién que tienen un evento
o una enfermedad en un momento determinado. Por ejemplo; en una encuesta se relevan los
casos de tabaquismo de una poblaciéon de 1000 personas. De ellas 320 contestan que actualmente

fuman. La prevalencia de tabaquismo en esta poblaciéon es de 320/1000=32%.

Incidencia: Son los nuevos casos de una enfermedad o evento que ocurren durante un periodo de
tiempo en una poblaciéon determinada. Por ejemplo; si durante el tltimo afio ocurrieron 200
nuevos casos de colera en una ciudad de 10.000 habitantes, la incidencia de coélera en esa
poblacion es del 2% en el ano. La incidencia representa el riesgo de sufrir el evento para esa

poblacion.
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Términos utilizados en estudios de tests diagnosticos

Anclaje: Se refiere a la probabilidad pre-test. Es la probabilidad de enfermedad que tiene el
paciente antes de la realizacion del test. Este anclaje o probabilidad pre-test se puede homologar

a la prevalencia de la enfermedad en esa poblacion.

Sensibilidad: Proporcién de pacientes enfermos que tienen el test positivo.

Especificidad: Proporcién de pacientes sin enfermedad que tienen el test negativo

Valor Predictivo Positivo: Proporcién de pacientes con test positivo que tienen la enfermedad.
Depende fundamentalmente de la especificidad del test y de la prevalencia de la enfermedad en

la poblacion estudiada.

Valor Predictivo Negativo: Proporcion de pacientes con test negativo que no tienen enfermedad.
Depende fundamentalmente de la sensibilidad del test y de la prevalencia de la enfermedad en la

poblacién estudiada.

Coeficientes de Probabilidad (likelihood ratio): Expresan la chance de que determinado resultado
del test provenga de un paciente enfermo comparado con un sano. A diferencia de los valores
predictivos, estos coeficientes no se ven alterados al variar la prevalencia de la enfermedad en el

grupo estudiado.

Coeficiente de Probabilidad Positivo (positive likelihood ratio): Sensibilidad / (1-Especificidad). Es
la chance de que un resultado positivo provenga de un enfermo frente a que provenga de un
sano. Por ejemplo, un coeficiente de probabilidad positivo de 4 significa que es cuatro veces mas
probable que un test positivo provenga de un enfermo que de un sano. Cuanto mas alto sea este

valor, mayor sera la probabilidad posterior de enfermedad.

Coeficiente de Probabilidad Negativo (negative likelihood ratio): (1-Sensibilidad)/ Especificidad.
Es la chance de que un resultado negativo provenga de un enfermo frente a que provenga de un

sano. Cuanto menor sea este valor, menor sera la probabilidad posterior de enfermedad.
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Test de referencia (Gold Standard): Es el procedimiento o estudio que se utiliza para definir el
verdadero estado del paciente. Test universalmente aceptado para diagnosticar la enfermedad en
cuestion y con el cual se comparan nuevos tests para diagnosticar la misma enfermedad (en

general menos invasivos, menos costosos o mas faciles de realizar).

Curva ROC: Es el método mas utilizado para evaluar nuevos test diagnésticos. Compara la
sensibilidad y especificidad de distintos puntos de corte del test a evaluar con el gold standard o
test de referencia. El poder de discriminacién se expresa en area bajo la curva ROGC; el test a
evaluar tiene mayor poder cuanto mas cercano al 1 sea el area bajo la curva. Un test con un area

bajo la curva de 0.5 no aporta informacion .

Medidas de asociacion: cudles son y como expresan el impacto en los pacientes. Utilizaremos el
siguiente ejemplo para explicar algunas medidas de asociacion frecuentemente utilizadas en la
literatura: Riesgo de accidente cerebrovascular (ACV) en hipertensos moderados a severos
seguidos durante 60 meses. (Understanding clinical trials. BMJ, 1994, vol 309:755 - 756).

ACV NO ACV TOTAL Tratamiento 1800 13200 15000 Placebo 3000 12000 15000

Riesgo: es la probabilidad de ocurrencia de un evento en una poblacion definida a lo largo de un
periodo determinado (ej. riesgo anual de accidente cerebrovascular en hipertensos leves no

tratados).

Riesgo absoluto (RA): Es la incidencia (casos nuevos detectados) del evento de interés en cada
grupo. En nuestro ejemplo : RA en pacientes tratados = 1800 / 15000 = 0.12 RA en pacientes
no tratados = 3000 / 15000 = 0.20 Esto significa que el 20 % (0.20) de los pacientes hipertensos
moderados a severos estudiados desarrollaron ACV en los 60 meses siguientes si no recibian

tratamiento antithipertensivo mientras que con tratamiento, el 12 % (0.12) tuvo un ACV.

Riesgo relativo (RR): Responde la pregunta: jcuantas veces mas probable (o menos probable en
estudios de tratamientos efectivos) es la ocurrencia del evento en los expuestos comparado con el
grupo control? ( Riesgo absoluto del evento en los expuestos / Riesgo absoluto en los no
expuestos). Si el riesgo de sufrir el evento es igual en ambos grupos, el RR =1 (no diferencia), si

es mayor en el grupo expuesto es > 1 y si es menor es < 1.

RR = RA en tratados / RA en no tratados = 0.12 / 0.20 = 0.6. En este caso al ser el RR menor
que 1 significa que el efecto del tratamiento es protector. Es decir que por cada ACV registrado
en el grupo control se registraron 0,6 en el grupo tratado (o por cada 100 ACV en el control se

registraron 60 en el tratado).
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Reduccioén del Riesgo Relativo (RRR): Es una de las formas mas comunes de reportar resultados
de estudios terapéuticos en la literatura. Reporta el porcentaje de reduccion de riesgo del evento
en el grupo tratado. RRR = (1 - RR) x 100 o [(riesgo en expuestos - riesgo en no expuestos) /
riesgo en no expuestos] x 100. Se mide en porcentaje de reduccion. En el ejemplo, la RRR = (1 -
0.6) x 100 = 40 % o (12% - 20%) / 20% x 100= 40%. De esta forma la conclusion del estudio
sera: " En los pacientes con hipertension moderada a severa que recibieron tratamiento durante

5 anos se redujo en un 40 % la incidencia (o el riesgo) de ACV ".

Riesgo o Beneficio Atribuible (Reduccion del Riesgo Absoluto (RRA) o Diferencia de riesgo: Nos
responde la pregunta: cual es, en términos absolutos, la reduccion del riesgo de sufrir el evento
que se le atribuye al tratamiento? (o el aumento del riesgo, en caso de un factor nocivo). Se
obtiene calculando la diferencia de los riesgos absolutos en una y otra poblacion. RRA= Riesgo
en no tratados - Riesgo en tratados RRA = 0.20 - 0.12 = 0.08 = 8%. La reduccién del riesgo en
este estudio significa que de cada 20 ACV que ocurren en esta poblacion de hipertensos
moderados a severos , 8 pueden ser prevenidos con el tratamiento antihipertensivo o, lo que es lo

mismo, el beneficio atribuible al tratamiento es del 8 %.

Numero de Pacientes Necesario para Tratar (NN'T): Es el numero de pacientes que necesitamos
tratar para evitar un evento: a cuantos pacientes hay que someter al tratamiento para obtener un
beneficio? Cuando una intervencién es costosa, invasiva o esta acompanada de muchos efectos
colaterales que comprometen la calidad de vida, habra que evaluarla muy cuidadosamente para
justificar su implementacion. Al igual que el riesgo atribuible, el NN'T' incorpora el concepto de
cuan frecuente es el evento en la poblacién que no recibe la intervencion. NN'T = es la inversa
del RRA =1/ RRA. NNT =1/ 0.08 = 12.5 Es decir que se necesita tratar a 12.5 pacientes
hipertensos moderados a severos para prevenir un AGV o, lo que es lo mismo, de cada 100

pacientes tratados se van a prevenir 8 ACV.

Numero de Pacientes Necesario para Danar (NNH): Se utiliza cuando una intervencién aumenta
el riesgo de un evento adverso. Similar al concepto de NNT pero cuando el tratamiento
experimental provoca efectos adversos. Es el nimero de pacientes que necesitamos tratar para
'provocar' un evento: a cuantos pacientes sometidos al tratamiento experimental hay que tratar
(comparado con el tratamiento control) para provocar un evento adverso. Se calcula como la
mversa del aumento de riesgo absoluto: 1 / (incidencia de evento adverso en el grupo

experimental - incidencia del evento adverso en el grupo control)
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Odds Ratio (OR): Puede encontrarse en la literatura en espanol como Razén de Producto
Cruzado. Se utiliza para reportar la chance que tiene un paciente del grupo expuesto de tener el
evento comparado a un paciente del grupo control. Por ejemplo, 100 pacientes (a+b) estan
expuestos a un factor X y 20 de ellos (a) tienen el evento, mientras 80 no (b); otros 100 pacientes
del grupo control no expuestos (c+d), 40 de ellos sufren el evento (c) y 60 no (d). El Odds (chance)
en el grupo expuesto es a/b=0.25, el Odds en el grupo control es ¢/d=0.67, y el ODDS RATIO
es (a/b)/ (¢/d)= 0.25/0.67= 0.37. El odds ratio se utiliza en muchos casos como una buena
aproximacion al RR (cuando los eventos son raros) y como medida para resumir una revision
sistematica u otros estudios comparativos de tratamiento, diagnostico, pronostico o etiologia.
También cuando se trata de estudios caso-control o a partir de modelos matematicos

multivariables como la regresion logistica.

Intervalo de confianza: El intervalo de confianza (IC) cuantifica la incertidumbre. El IC 95% es
el rango de valores en los cuales podemos estar 95% seguros que se encuentra el verdadero valor
de una estimacion (p.ej. un determinado riesgo) para esa poblacion. A medida que el estudio
tiene mas pacientes, el IC es mas angosto y preciso. Como ventaja frente al valor de p, que solo
nos indica si hay o no diferencias desde lo cualitativo, el IC nos cuantifica la magnitud de la

asociacion.

Calidad de la evidencia

Grado I Evidencia obtenida a partir de al menos un ensayo clinico randomizado y controlado

bien disenado.

Grado II - 1 Evidencia obtenida a partir de ensayos controlados NO randomizados y bien
disenados. Grado II - 2 Evidencia obtenida a partir de estudios de cohortes ( 2a: prospectivo y 2b:
retrospectivo o 2c: estudios caso control) bien disefiados, realizados preferentemente en mas de

un Centro o por mas de un grupo de investigadores

Grado II -3 Evidencia obtenida a partir de multiples series comparadas en el tiempo con o sin
grupo control Incluye resultados "dramaticos" producidos por experimentos no controlados (ej.

Penicilina en los afos '40)

Grado III Opiniones basadas en experiencias clinicas, estudios descriptivos o informes de comités

de expertos.
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Relacion entre los niveles de la calidad de la evidencia y el grado de recomendacion de una
practica segun la Fuerza de tareas preventivas de los EE.UU. (US Preventive Task Force) Grado

de Recomendacion Grado de Evidencia

A : Existe adecuada evidencia cientifica para adoptar la practica. I II-1

B : Existe cierta evidencia cientifica para recomendar la practica. II-1 II-2

C : Hay insuficiente evidencia para recomendar (o no) la practica. 111

D : Existe cierta evidencia para NO recomendar la practica. II-1 II-2

E : Existe adecuada evidencia cienifica para NO adoptar la practica. I II-1

En cuanto al grado de recomendacion de las practicas médicas, es de hacer notar que una gran
cantidad de las que hoy se realizan rutinariamente no cuentan con la evidencia cientifica
necesaria como para recomendarlas (grado C) y que muchas otras se siguen realizando atn

cuando ya existe evidencia suficiente como para dejar de hacerlo (grado D y E).

Sesgo: Error sistematico de un estudio de investigacién. Los tipos principales de sesgo son sesgo
de seleccion (cualquier error que surge en el proceso de identificaciéon de la poblacion del
estudio), sesgo de observacion o informacioén (error sistematico en la medicion de informacién
acerca de la exposicion o resultados). El sesgo de seleccion no siempre se refiere a los pacientes
incluidos en un estudio; también puede referirse a los articulos incluidos para realizar un meta-
analisis: por ejemplo, elegir sélo articulos en idioma inglés deja fuera del analisis a cualquier

articulo relacionado con el tema que esté publicado en otro idioma.

Sesgo de recuerdo : Es un tipo de sesgo de informacién. Se observa cuando los sujetos del estudio
expuestos a un factor de riesgo o que tengan algin evento adverso recuerdan sus experiencias de
una manera sistematicamente diferente de los que no estan expuestos o no padecen el evento
adverso. Por ejemplo, en un estudio en personal hospitalario de exposiciéon a gases anestésicos y
riesgo de aborto espontaneo mostré que en el grupo no expuesto se reportaron solo el 70% de

todos los abortos mientras que en el grupo expuesto se reportaron el 100%.
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Sesgo de publicacion: Se refiere a la tendencia de las revistas cientificas a publicar articulos con
resultados positivos (los que encuentran diferencias significativas) mucho mas facilmente que
aquellos con resultados negativos. Este tipo de sesgo puede ser un problema principalmente en
los meta-analisis. Si los autores del meta-analisis no realizan una basqueda exhaustiva, en la cual
incluyan los estudios no publicados, las conclusiones del estudio pueden ser erréneas. Si no se
buscan los articulos no publicados, que tienen mas probabilidad de ser negativos, se puede basar
la conclusion sélo en los articulos publicados y concluir falsamente que la intervencién estudiada

es positiva.

Factor de riesgo independiente: Un factor de riesgo es cualquier condicion (una caracteristica del
comportamiento, del estilo de vida, la exposiciéon a alguna sustancia, o alguna caracteristica
sociodemografica) que se encuentra asociada a la ocurrencia de un evento o enfermedad
determinada. Independiente significa que la asociaciéon entre este factor y la enfermedad o el
problema en cuestiéon no puede ser explicada por la influencia de otros factores. Por ejemplo, el
tabaquismo es un factor de riesgo independiente para enfermedad coronaria. Esto significa que
los tabaquistas tienen mas riesgo de padecer enfermedad coronaria, ain tomando en cuenta los
otros factores asociados a esta enfermedad como la hipercolesterolemia, la diabetes, la

hipertension, etc.

Confundidor: La presencia de un efecto confundidor se observa cuando la asociacion entre una
exposicion y el evento en estudio se modifica en funcién de la presencia o ausencia de un tercer
factor. En estas circunstancias la relaciéon observada entre la exposicion y el evento puede ser
explicada parcial o totalmente por la variable confundidora. Para ser denominada como tal, éste
tercer factor debe asociarse independientemente tanto al factor de exposiciéon como al evento en
estudio. Pej: Existe asociacion entre el uso de baston y mortalidad. Es entonces un factor de
riesgo?. El hecho es que la relaciéon esta confundida por la edad, que se asocia tanto al uso de
bastén como a la mayor mortalidad y si incluyeramos la edad en el analisis, aquella asociacion

desapareceria.

Interaccion:Es un fenémeno que ocurre cuando la relacion entre dos variables difiere segin la
categoria o estrato de una tercer variable. Pej: La medicacion A disminuye la incidencia de
arrugas en la poblacion de un estudio. Cuando se evalta la respuesta al tratamiento en los dos
sexos, se observa que el efecto en las mujeres es distinto al de los hombres. En este caso se dice
que existe una interaccion entre el género del paciente y la respuesta al tratamiento y esto debe
tomarse en cuenta en el analisis o reportarse la asociaciéon en forma independiente para cada

estrato.
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Analisis multivariado o multivariable: Es un tipo de andlisis estadistico que trata de evaluar la
asociacion independiente de una variable con un evento, teniendo también en cuenta la
participacion simultanea de otras variables. Por ejemplo si un analisis univariable analiza la
relacion entre el tabaquismo y la enfermedad coronaria, un analisis multivariable analizara la
relaciéon del tabaquismo y la enfermedad coronaria en presencia de otras variables como

hipertension, diabetes, hipercolesterolemia, etc.

Analisis de sobrevida: Es un tipo de analisis estadistico para estimar la ocurrencia de los eventos
en funcién del tiempo (cuanto tarda en ocurrir en uno y otro grupo?). Asi se pueden hacer
inferencias acerca de los efectos de los distintos tratamientos, factores pronosticos, factores de

exposicion, etc. a lo largo del tiempo.

Intencién de tratar: Es la manera mas correcta de analizar un estudio randomizado. Cada
paciente es analizado segun el grupo al que fue asignado originalmente, independientemente de
si abandon6 el tratamiento o recibi6 algn otro. Si no se utiliza este tipo de analisis, se estara
atentando contra la randomizaciéon vy, por ende, contra la esencia misma del estudio

experimental.

Eficacia: Mide la utilidad de la intervenciéon a estudiar en condiciones ideales y con pacientes

motivados y supervisados intensamente (estudio randomizado controlado)

Efectividad: Expresa la utilidad de la intervencién en la practica cotidiana, no en condiciones

1deales.

Eficiencia: Se refiere a la utilidad de una intervencion teniendo en cuenta también aspectos de

costo-efectividad. A igual eficacia, la de menor costo sera la mas eficiente.

Kappa (Indice Kappa): Es una prueba estadistica que mide el grado de acuerdo mas alla del azar
entre dos observaciones. Cuanto mayor sea este indice (maximo de 1) mayor serd el grado de
acuerdo para un signo determinado y por ende podra utilizarse con mas confianza en la practica

cotidiana.

Poder estadistico: Un estudio debe tener un disefio apropiado para que, en el caso de existir
diferencias entre los grupos comparados, estas puedan ser demostradas. Cuando nos

encontramos ante un resultado negativo (no diferencia) debemos preguntarnos: las poblaciones
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realmente no son diferentes, o el estudio no tuvo la capacidad suficiente como para demostrarlo?
Esta capacidad del estudio para detectar diferencias cuando éstas existen se denomina poder
estadistico, y esta principalmente relacionado con el nimero de participantes en el estudio, el

numero de eventos y el tiempo de seguimiento.

Validez externa (generalizabilidad) : Un estudio es valido externamente cuando sus resultados
pueden ser extrapolables a otras poblaciones. Por ejemplo, un estudio sobre dolores musculares
realizado en un centro de derivaciéon reumatolégico o de rastreo de clamidias en una clinica de

ETS no es generalizable a una poblaciéon de mujeres en atencioén primaria.

Meta-analisis: Es un tipo de revision sistematica de la literatura. Utiliza un método estadistico de
sintesis de los resultados de dos o mas estudios primarios que evaluaron la misma hipotesis de una

manera similar, utilizando criterios explicitos de inclusion y exclusion de los estudios analizados.

Revision sistematica: Es un tipo de revision que intenta responder una pregunta especifica
utilizando estudios ya publicados en la literatura. Tiene una metodologia de busqueda con
criterios explicitos. La diferencia con el meta-analisis es que no combina matematicamente los

datos de los distintos estudios para expresar los resultados.

Estudios abiertos: Se refiere a un estudio en el que tanto los pacientes como los médicos tratantes

conocen el tratamiento recibido. Por este motivo pueden ser mas propensos a sesgos.

Estudios ciegos: Son aquellos en los que el paciente (simple ciego), o tanto el paciente como el
médico (doble ciego) desconocen el tratamiento instaurado. Esto disminuye la probabilidad de

sesgos, o errores sistematicos de los estudios.

Estudio de equivalencia: Habitualmente los estudios que comparan intervenciones tratan de
demostrar que éstas son diferentes entre si o mejores que el placebo. En el caso de un estudio de
equivalencia, lo que se trata de probar es que los tratamientos ‘no son diferentes’. Estos estudios
se plantean cuando se quiere evaluar un nuevo tratamiento versus el tratamiento estandar (que es
mas caro o mas invasivo). Es fundamental que estos estudios tengan un poder suficiente (en

general cercano al 90%) para detectar diferencias clinicamente relevantes si las hubiere.
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Consentimiento Informado: Es una autorizaciéon voluntaria dada por un sujeto para participar
de un estudio, programa, régimen terapéutico, etc; luego de que se le ha informado en detalle

sobre el mismo.

Resultado intermedio: Son variables de menor relevancia clinica que un resultado final pero
generalmente mas facilmente medible. Por ejemplo medir cambios en las cifras de tension arterial
seria un resultado intermedio, mientras que la mortalidad o la aparicion de eventos

cardiovasculares podria considerarse un resultado final.

Diseno factorial: Es un disefio especial de un estudio experimental que combina distintas
intervenciones para poder evaluar mas de una hipétesis al mismo tiempo. Por ejemplo, en el
estudio de aspirina y warfarina (nimero 4 p.8), se randomizan los pacientes a cuatro grupos: 1)
Aspirina+Warfarina, 2)Aspirina+Placebo, 3)Placebo+Warfarina, 4)Placebo+Placebo. Con este
tipo de diseno se puede evaluar la eficacia tanto de la aspirina como de la warfarina, solas o

combinadas, en la prevencion de eventos vasculares.

Analisis de costo-efectividad: es un método para evaluar y comparar distintas estrategias de salud
que tiene en consideracion tanto la efectividad de una intervenciéon como sus costos. Los
resultados de estos estudios se expresan como valor en pesos (o dolares) $ / ano de vida salvado;
$/ano de vida ajustado por calidad (§ / QALY), etc.

OQALY: Ano de vida ajustado por calidad. Es una manera de comparar distintas estrategias que
evalian la expectativa de vida de los pacientes tomando en cuenta la calidad de vida. Diez afos
vividos en perfecto estado de salud aportan 10 QALYs, en cambio 10 anos vividos con pobre
calidad de vida aportan menos que 10 QALY segiin como afecte la calidad de vida la patologia

estudiada.

Andlisis de sensibilidad: Técnica utilizada principalmente en estudios de analisis de decision y
costo-efectividad. Sirve para evaluar cuan estables son las conclusiones del analisis al modificar

los valores de algunas variables utilizadas.

Costo-efectividad incremental o marginal: Es la manera correcta de comparar las distintas
alternativas en un analisis de costo-efectividad. La costo-efectividad incremental o marginal de

una alternativa en relacion con otra es el costo extra de ésta dividido por la diferencia de
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efectividad. Por ejemplo, al comparar el tratamiento A con el tratamiento B, la costo-efectividad
marginal del tratamiento A es: (Costo de A - Costo de B) /(Efectividad de A-Efectividad de B).

Modelo de Markov: modelo empleado cuando se requieren complejos calculos de costos y
resultados en grandes cohortes de pacientes. Los pacientes ingresan a diferentes "estados" que
representan niveles de salud. Por ejemplo un modelo puede conceptualizar la salud de una
poblacién en tres estados: a) sanos; b) enfermos; ¢) muertos. La transiciéon entre los distintos
estados se realiza sélo una vez durante cada ciclo. La longitud de cada ciclo depende de las
caracteristicas de la enfermedad analizada (ciclos de menor duracién en enfermedades

rapidamente progresivas).

TABLA 1
Niveles de evidencia de acuerdo a las recomendaciones del centro de Medicina basada
en la evidencia de Oxford*

Grado de Nivel de

recomendacion | evidencia Tratamiento/etiologia Pronastico Diagnastico
A la RS (con homogeneidad) RS (con homogeneidad) de estudics RS (con homogeneidad) de estudios
de EAC de cohortes prospectivos de nivel 1 o GPC validadas
GPC validadas
Ib  EAC conIC estrechos Cohortes con seguimiento = 80%  Comparacién independiente y dega de un
espectro apropiado de pacientes
B 2a RS (con homogeneidad) RS (con homogeneidad) de estudics RS (con homogeneidad) de estudios diagnésticos
de cohortes de cohortes retrospectivos de nivel = 2
2b  Estudios de cohortes o EAC  Estudios de cohortes retrospectivos  Ausencia de comparacién objetiva
de baja calidad (tamano o GPC no validadas Espectro limitado de pacientes o pacientes
muestral pequeno) no consecutivos
3a RS (con homogeneidad) GPC no validadas

de estudios de casos
y controles
3b  Estudics de casos y controles No realizacién de la prueba de referencia a todos
los sujetos, respetando la independencia, la
ceguera y el apropiado espectro de pacientes
Series de casos Series de casos
Opinién de expertos Opinién de expertos Opini6n de expertos

S

C
D

RS: revisidn sistemtica; EAC: ensayo clinico con asignacidn aleatoria; GPC: guia de practica clinica. * Levels of Evidence and Grades of Recommendations
evised on ovember 19899 del Evidence-Based Medicine Centre (Oxfond). Disponible en: http://www.cebm.ox.ul
R 1on 18" N ber 1999) del Evid Based Med Centre (Oxford). Disponibl hitp:// I k
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TRELA" Niveles de evidencia y grados
de recomendacion
Grado recomendacion  Nivel evidencia Tratamiento, prevencion, Estudies de historia natural Diagnéstico
etiologia y complicaciones ¥y pronéstico
A 1a RS de ECA RS de estudios de cohortes RS de estudios diagndsticos
de calidad alta
1b ECA individual Estudios de cohortes individuales Estudios de cohortes que validen
la calidad de un test especifico,
con un estandar de referencia
adecuado
ic Eficacia demostrada por la prictica  Eficacia demostrada por la practica clinica  Pruebas diagndsticas con
clinica y no por la experimentacion y no por la experimentacion especifidad tan alta que un
(sene de casos) resultado positivo confirma el
diagnostico y con sensibilidad tan
alta que un resuitado negativo
descarta el diagndstico
B 2a RS de estudios de cohortes RS de estudios de cohorte retrospectiva RS de estudios diagndsticos de
o de grupos controles no tratados calidad mediana
en un ECA
2b Estudio de cohortes individual Estudio de cohorte retrospectiva Estudios exploratorios o reglas
y ECA de baja calidad o seguimiento de controles no tratados de decision diagnostica
2c Investigacion de resultados en salud, Investigacion de resultados en salud
estudios ecologicos
3a RS de estudios de caso-control RS de estudios diagndsticos de
calidad baja
3b Estudios de caso-control individuales Estudio con pacientes no
consecutivos, sin estindares de
referencia aplicados de manera
consistente
C 4 Senie de casos y estudios de Senie de casos y estudios de cohortes Estudio de casos y controles
cohortes y caso-control de prondstico de poca calidad de baja calidad o sin un estandar
de baja calidad independiente
D 5 Opinion de expertos sin valoracion Opinion de expertos sin valoracion Opinion de expertos sin

critica explicita

critica explicita

valoracion critica explicita

RS: revision sitemdtica; ECA: ensayo clinico aleatorizado.
Fuente: Adpatacion de la dasificacion del Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford (http:/fwww.cebm.netlevels_of_evidence.asp).

Tabla 1: Jerarquia de los estudios por el tipo de diseno segtin US Preventive Task Force

Nivel de . .
. . Tipo de estudio
evidencia
I Al menos un ensayo clinico controlado y aleatorizado disenado en forma
apropiada
11-1 Ensayos clinicos controlados bien disenados, pero no aleatorizados
112 Estudios de cohorte o caso control bien disenados, preferentemente multi-
céntricos.
-3 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-
I ciones clinicas o informes de comités de expertos.
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Tabla 5. Clasificacion de lo: niveles de evidencia segun Sackett®®

Recomen- Nivel Terapia, Pronostico Diagnostico Estudios
dacion prevencion, economicos
etiologia y daio
A 1a RS con homogeneidad RS conhomogeneidad RS deestudiosdediag- RS de estudios econo-
vy Meta-analisis de EC y Meta-analisis de nostico nivel 1 micos de mivel 1
estudios de cohortes
concurrente
1b EC individuales con Estudio mdividual de Comparacion indepen- Analisis que compara
mtervalo de confianza  cohorte concurrente dients v enmascarada  los desenlaces posibles,
estrecho con segummiento su- de un espectro de pa-  conira una medida de
perior al 80% da 1a clentes consecutivos costos. Incluye un ana-
cohorte sometidos a laprueba  lisis de senmbilidad
diagnostica vy al estan-
dar de referencia
B 2a RS con homogenesidad RS de cohortes histo- RS de estudios diagnos- RS de estudios econo-
de estudios de cohortes  ricas ticos de nivel mayor micos de nivel mayor
al al
2b Estudio de cohortes Estudio individual de Comparacion indepen- Comparacion de un
mdividual. EC de cohortes historicas diente enmascarada numero limitado de
baja calidad de pacientes no con- desenlaces contra una
consecutivos, some- medida de costo. In-
tidos a la prueba cluye analisis de sen-
diagnostica y al estan-  =ibilidad
dar de referencia
3a RS con homogeneidad
de estudios da casos v
controles
3b
Cuadro I e e e
: costo, pero
VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS ESTUDIOS DE COHORTE PN T A
C g  Vontajss in anslisis de
d
* Mas cercancs a un experimento
* La relacion temporal causa efecto es verificable
- 5 +  Se pueden estimar madidas de incidencia i
i .. e expertos
+ Eficientes para evaluar exposiciones poco frecuentes e
*  Se pueden estudiar varios eventos e AT
*  Se pueden fijar criterios de calidad en la medicion del evento Afemica

Por homogeneidad se
entre los estudios indi

+  Bajo riesgo de s=sgo de seleccion (en especial en estudios prospectives)

Desventajas

5 de resultados

+  Cuando s= trata de eventos poco frecuentes la complejidad y el costo
pueden aumentar considerablemente, ya que requiere estudiar y sequir

un numero grande de participantes
+  Son estudios dificiles de realizar
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Piramide de la Evidencia

Meta-Analisis

Revisiones Calidad de
Sistematicas > evidencia

Ensayo Controlado

Randomizado

/éstudios de Cohortex
Estudios de Casos y
Controles
/Series de Casos/ Reporte de Casox
/ Investigacion en animales \
/ Investigacion In vitro (‘test tube’) \

¢Qué es la medicina basada en evidencias?

Jerarquia tradicional
de las evidencias

Revisiones
sistematicas

Estudios aleatorios
y con controles

Estudios de cohortes
Estudios de casos y controles

Series de casos, informes de casos

Editoriales, opinién de expertos
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