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MBE. CONCEPTOS DE
EPIDEMIOLOGIA CLINICA




HISTORIA:

DEFINICION Y ANTECEDENTES La medicina basada en la evidencia (MBE) es el uso
consciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia disponible en la toma de decisiones
sobre los cuidados de pacientes individuales(1). Este término fue acufiado en los afios 80
por un grupo de internistas y epidemidlogos clinicos canadienses de la Universidad de
McMaster, que mas tarde formarian el Evidence-Based Medicine Working Group y su
difusién en la préactica clinica se produjo a partir de 1992 con la serie de articulos
publicados en la revista JAMA(2). Su sistemética de trabajo ha ido progresivamente
arraigando en la comunidad médica, y el resultado se ha consolidado como un nuevo
paradigma o «estilo del saber médico»(3) acerca de los conocimientos necesarios para
orientar la préactica clinica. La practica médica tradicional, heredera de los paradigmas
clasicos pero vigente todavia hoy en muchos ambitos, se puede caracterizar por la
creencia en que: a) Las observaciones derivadas de la experiencia clinica personal son
una forma valida de generar, validar y transmitir los conocimientos acerca del prondstico
de las enfermedades, el rendimiento clinico de las pruebas diagnésticas y la eficacia o
eficiencia de los tratamientos. b) Un buen conocimiento de la teoria fisiopatolégica
subyacente, una combinacién de habilidad en el razonamiento y la especulacién logica, y
una buena dosis de sentido comun permiten interpretar adecuadamente los signos de la
enfermedad y elegir el tratamiento més adecuado; y ¢) Los conocimientos se actualizan
adecuadamente mediante libros de texto y revistas con los tradicionales «articulos de
revision», en los que los expertos de mas experiencia y prestigio nos seducen con sus
opiniones juiciosas acerca de las soluciones a los problemas clinicos. Es por ello que se
concede una enorme credibilidad al argumento de autoridad, y los apartados
«introduccién» y «discusion» de los trabajos de investigacion original centran los debates
y marcan las pautas de actuacion para una «buena praxis». Sin embargo, la practica
clinica diaria nos sigue demostrando el error de las premisas anteriores y su insuficiencia
para guiar nuestras decisiones cotidianas. Debemos aceptar que desconocemos el
impacto real de muchas de las medidas que tomamos en nuestro quehacer cotidiano,
pues su eficiencia clinica nos parece intrinseca a su coherencia con la base
fisiopatoldgica tedrica del problema. Un ejemplo claro de ello nos lo ha proporcionado el
uso de la seroalbimina en el tratamiento de pacientes hipoproteinémicos. Parece «de
Perogrullo» que en pacientes gravemente hipoalbuminémicos tenga sentido
fisiopatoldgico administrar albumina intravenosa para restaurar la cifra de esta proteina
plasmatica y asi mejorar el prondstico del paciente evitando la formacion de edemas. Pero
una revision sistematica de la literatura ha demostrado (Fig. 1) que en pacientes
hipoproteinémicos (y también en quemados), el uso de albumina para restaurar sus
niveles plasmaticos no s6lo no mejora el prondéstico, sino que produce mayor
mortalidad(4). En concreto, hay que administrar alblimina a 16 pacientes
hipoproteinémicos para producir una muerte. Si esto no es coherente con la hipotética
base fisiopatoldgica, el método cientifico que hemos desarrollado desde el Renacimiento
nos ha ensefiado que probablemente lo errbneo sea la teoria que nuestra mente ha
construido para explicar el problema. Con un experimento sencillo fue como, en el siglo
XVI, Harvey demostré que las teorias de Galeno sobre la circulacion -inmutablemente
vigentes desde el imperio romano- eran falsas, inaugurando la «nueva practica» de una
medicina cientifica(5). La historia del uso del suero frio en la hemorragia digestiva nos
ilustra de lo endeble que resulta basar nuestra practica cli- nica en el «argumento de
autoridad». Esta medida terapéutica alcanzé una gran difusion una vez que fue planteada



por Wangensteen a finales de los 50, a partir de sus trabajos experimentales con perros.
A pesar de los deficientes resultados con seguidos en la clinica, de trabajos posteriores
en los que se observaba un efecto perjudicial del frio sobre la mucosa del est6- mago y
sobre la coagulacion, y de que los resultados eran similares si se utilizaba agua corriente,
los tratados clasicos de cirugia de los afios 80 seguian planteando esta opcién en el
tratamiento empirico de la hemorragia digestiva alta(6). También el sistema tradicional de
reciclaje de conocimientos, el famoso sistema de aprendizaje mediante sesiones de
«Formacién Médica Continuada», ha quedado obsoleto, puesto que los libros de texto
tradicionales son incapaces de recoger la nueva informacion cientifica que se produce en
tiempo real. Asi, después de 43 ensayos clinicos aleatorizados (en los que participaron
mas de 21.000 pacientes) en que se demostraba la eficacia de la trombdlisis temprana
sobre la mortalidad del infarto de miocardio, ningun libro de texto mé- dico establecia aln
esta indicacion como rutinaria. Pero aun hay mas: al igual que en el caso del suero frio,
en 1990 y después de 15 ensayos clinicos aleatorizados y tres metaandlisis, se seguia
recomendando en los textos especializados la administracion profilactica de lidocaina
para prevenir el re-infarto, un medida completamente ineficaz(7) (Fig. 2). Por otra parte,
en las ultimas décadas hemos asistido al fendmeno de la explosion informativa, un
crecimiento exponencial de la literatura médica que hace materialmente imposible
mantenerse al dia si pretendemos hacerlo utilizando este recurso de una manera acritica.
En 1948 habia cerca de 4.700 revistas cientificas; en 1994 se publicaban unos 2 millones
de articulos en 20.000 revistas médicas(8). Aunque quizd en nuestra especialidad sea
mas sencillo dado (por el momento) el menor volumen de informacién a consumir, se
estim6 que para mantenerse al dia, un generalista deberia leer 19 articulos al dia durante
los 365 dias del afio(9). Si combinamos este hecho con la mejora actual en el acceso a la
informacién gracias a los ordenadores personales y a internet, el resultado es una
avalancha de informacién que obliga al médico que no quiera ir perdiendo competencia
profesional con el paso del tiempo, a dominar habilidades y técnicas sistematicas que le
doten de sentido critico y le permitan identificar la informacion verdaderamente relevante
para su practica «a pie de cama.

Tabla | El proceso de la Medicina Basada en la Evidencia
El paciente Se plantea una cuestidn acerca del prondstico, el tratamiento, una prueba diagndstica.
La pregunta Definir un problema clinico (pregunta) y la informacion necesaria para resolverlo.
La busqueda A partir de distintas bases de datos se obtiene la bibliografia necesaria.
La evaluacion  Se valora la validez metodoldgica de los trabajos y se evalta su validez y aplicabilidad.
El paciente La evidencia obtenida debe aplicarse en combinacién con nuestra experiencia y las preferencias del paciente.

Autoevaluacion Se debe evaluar el resultado obtenido tras la aplicacion del conocimiento obtenido.

Tipos de Estudio

1- Descriptivos
1.a Estudios ecolégicos 1.b Transversales 1.c Series de casos 1.d Case report

2- Analiticos
2.a Observacionales 2.a.1 Casos y controles 2.a.2 Cohortes 2.b Experimentale
2.b.1 Ensayos clinicos 2.b.2 Ensayos de campo 2.b.3 Ensayos comunitarios

3- Revisiones
3.a No Sistematicas 3.b Sisteméaticas 3.b.1 Cualitativa 3.b.2 Cuantitativa:




Clasificacién de tipos de sesgos
Existen diferentes tipos de sesgos, la mayor parte de los cuales pueden agruparse

sistematizarse en los siguientes tipos :

e Sesgos de: Medicién
e Sesgos de : Seleccién

Sesgos de seleccion

Diferencias

Sesgo de Neymann

de prevalencia o incidencia

Se produce cuando la condicion
en estudio determina pérdida
prematura por fallecimiento de
los sujetos afectados por ella.

Sesgo de Berkson

de admisién

Conclusién paraddjica, pues la
variable independiente acerca del
factor de riesgo, se convierte en
un factor de proteccion.

Sesgo de no respuesta.

efecto del voluntario

El grado de interés o motivacion
que pueda tener un individuo que
participa voluntariamente en una
investigacion puede diferir
sensiblemente en relacién con
otros sujetos

Sesgo de membresia

de pertenencia

Se produce cuando entre los
sujetos evaluados se presentan
subgrupos de sujetos que
comparten algun atributo en
particular, relacionado positiva o
negativamente con la variable en
estudio .

Sesgo del procedimiento
de seleccion

Puede observarse en disefios de
investigacion experimentales
(ensayos clinicos controlados), en
los cuales no se respeta el
principio de aleatoriedad en la
asignacion a los grupos de
experimentacion y de estudio




Sesgos de medicion

definicion

Diferencias

Sesgo de procedimientos

el grupo que presenta la

variable dependiente
resulta ser mas
interesante para el

investigador que el grupo
que participa como control

En el caso de un estudio en el
gue exista intervencién, el sujeto
del grupo experimental puede
verse beneficiado con una
mayor acuciosidad en la
observacion.

Sesgo de memoria

Frecuente de observar en
estudios retrospectivos, en
los cuales se pregunta por
antecedente de exposicion
a determinadas
circunstancias en
diferentes periodos de la
vida, existiendo la
posibilidad de olvido

Esta dificultad se produce en
aguellas mediciones que de por
si son de alta variabilidad y que
pueden afectar la mediciéon ya
sea por su omision absoluta o
en la determinacion de niveles
de exposicion

Sesgo por falta
sensibilidad de
instrumento

de
un

Si no se cuenta con
adecuados métodos de
recoleccion de la
informacién, es posible
que la sensibilidad de los
instrumentos  empleados
en tales mediciones
carezca de la sensibilidad
necesaria para poder
detectar la presencia de la
variable en estudio

Como consecuencia de ello, la
frecuencia de tal variable puede
tener O6rdenes de magnitud
inferiores a la real

Sesgo de deteccion

Su ocurrencia se explica
por la introduccion de
metodologias diagndsticas
diferentes a las
inicialmente utilizadas al
comienzo de un estudio

pueden verificarse cambios de
etapificacion de individuos, con
el consiguiente cambio en el
pronéstico, si fuera ésta la
medida analizada

Sesgo de adaptacion

Se produce especialmente
en estudios de
intervencion

(experimentales o cuasi-
experimentales), en los
cuales individuos
asignados inicialmente a
un grupo particular
deciden migrar de grupo
por preferir un tipo de
intervencion por sobre otro

el investigador como el sujeto

ignoran cual es el tipo de
intervencion (farmaco por
ejemplo) que reciben los

individuos participantes.
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