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Introduccion

La Medicina basada en la Evidencia (MBE), término acufiado por Gordon Guyatt,' se define como un proceso cuyo
objetivo es el de obtener y aplicar la mejor evidencia cientifica en el ejercicio de la prdctica médica cotidiana. Para
ello, se requiere la utilizacién concienzuda, juiciosa y explicita de las mejores «evidencias» disponibles en la foma
de decisiones sobre el cuidado sanitario de los pacientes.? En nuestro idioma, se entiende por evidencia la certeza
manifiesta sobre una cosa que elimina cualquier duda racional sobre la misma. Algunos autores, prefieren la
utilizacién del término Medicina Basada en Pruebas, considerando a estas Ultimas como los argumentos o razones
que demuestran una cosa. Desde esta perspectiva el proceso consistiria en la seleccién de los mejores argumentos
cientificos para la resolucién de los problemas que la prdactica médica cotidiana plantea.

Actualmente, se tiende hablar mds de Atencidn sanitaria basada en la Evidencia, que englobaria la Medicina basada
en la Evidencia, Enfermeria basada en la Evidencia, Odontologia basada en la Evidencia y asi todas las distintas
especialidades y/o profesiones que intervienen en la atencién sanitaria de los pacientes.

Antecedentes historicos. Fundamentos. Ventajas
Historicamente la Medicina basada en la Evidencia tiene un doble origen: filosofico y tecnolégico.

El origen filosdfico de la esta nueva tendencia se remonta a mediados del siglo XIX y tiene en Paris, con sus
escépticos post-revolucionarios (Bichat, Magendie, etc.)® su punto de partida. El nuevo paradigma que esta nueva
corriente impone se sustenta en una concepcion de la medicina teérica basada en la experimentacién y una medicina
prdctica basada en la verificacion o validacion. Hasta llegar a este nuevo paradigma la ciencia médica tuvo que
recorrer un largo camino. Desde la perspectiva Aristotélicay su ulterior influjo, que discernia entre saber
especulativo (universal, cierto) y saber prdctico (particular, probable), hasta la concepcién imperante a partir del
siglo XVII de una medicina tedrica basada en la experimentacidn y una medicina prdctica sustentada por la
extrapolacidn.

Para la medicina Aristotélica, el conocimiento en la prdctica médica no puede ser nunca cierto sino sélo probable,
entendiendo como probabilidad aquella opinion (doxa) que defienden las gentes mds sabias y expertas (probabilidad
subjetiva de hoy en dia). La toma de decisiones en esta linea de pensamiento estd condicionada por la autoridad de
quienes defienden una posturay, por tanto, no con la evidencia sino con la intencién.* Con la llegada del siglo XVII
Bernoulli elabora la teoria matemdtica de las probabilidades (probabilidad objetiva), que sustituye la idea de
certeza por la de probabilidad. Con este nuevo teorema, se hizo frente a dos cuestiones preocupantes desde la
Edad Media: 1. ¢Cudl era la postura a tomar, cuando dos opiniones opuestas estuvieran defendidas exactamente por
el mismo nimero de personas sabias (equiprobabilismo)?; 2 ¢Podria ser admitida como vdlida sobre un tema
concreto, la opinién de un solo autor sabio y experimentado? Frente a la primera cuestion se admitia, que ambas
opiniones, a pesar de ser opuestas, podrian ser vdlidas. Para el segundo interrogante, fambién se consideraba que la
opinién de un nico sabio, deberia ser considerada como prudente. La teoria de la probabilidad objetiva permitio
calibrar el nivel de certeza, asigndndole un valor objetivo (50%, 1%, etc.) de posibilidades de veracidad. A partir de
este momento, la ciencia empirica o experimental dejé de ser un saber deductivo, para convertirse en inductivo,
naciendo lo que Claude Bernard llamé medicina experimental.*

El gran inconveniente de esta linea de pensamiento deriva del hecho de que el saber prdctico se adquiria
exclusivamente por extrapolacién del conocimiento teérico o experimental. Un error tedrico (la barrera placentaria
es impermeable a los medicamentos), conllevé por extrapolacion los perniciosos efectos de la talidomida en miles de
recién nacidos.’

Con la llegada del siglo XX la medicina experimental se hizo mds humilde, comenzando a ganar peso, lo que se
denomind investigacidn clinica, sustituyéndose los conceptos de analogia y extrapolacién por los de verificacién y



evidencia. Los ensayos clinicos, la epidemiologia clinica y el desarrollo de Internet fueron las herramientas que
fomentarian, el cuerpo doctrinal de lo que hoy conocemos como MBE.”

Desde un punto de vista tecnologico, un poderoso germen del ulterior desarrollo de la MBE fue la Escuela de
Medicina de la Universidad McMaster en Hamilton, Ontario, Canadd. A finales de los afios sesenta se comenzd a
desarrollar en esta Universidad, un programa educativo interdisciplinario centrado en la resolucion de problemas
individuales.® Este tipo de aprendizaje desarrolla, como después veremos, una metodologia muy similar a la propia
de la MBE: identificacién del problema, bisqueda de informacidn sobre el mismo, y resolucién del problema en
consonancia con la informacién recogida. Figura clave en el desarrollo de esta Escuela de Medicina, y uno de los
pioneros en la divulgacién y prdctica de la MBE, fue el estadounidense David Sackett, quien enfatizé sobre la
importancia de la epidemiologia y el conocimiento estadistico, antes de aplicar sus teorias en el ejercicio de la
prdctica médica, siguiendo la corriente de la MBE. Otra figura trascendente de este nuevo paradigma fue el
epidemidlogo britdnico Archie Cochrane, quien preocupado por la falta de trabajos controlados sobre la prdctica
médica, impulsé a un grupo de investigadores de la Universidad de Oxford, entre otros a Iain Chalmers, hacia la
elaboracidn de una base de datos que recogiera revisiones sistemdticas de trabajos controlados y randomizados, de
donde se originaria lo que actualmente se conoce como Colaboracién Cochrane (con centros diseminados por todo el
mundo)’ y también The Cochrane Library, obra de edicién periddica en soporte electrénico de amplia difusién por
Internet, en la que se recoge el trabajo de diferentes grupos de revisores e interesantes metaandlisis. Las
ventajas de la MBE deben contemplarse desde una triple perspectiva: ventajas para el profesional de la salud
ventajas para el paciente, al ofrecerle la mejor alternativa (diagndstica, terapéutica) existente, y beneficios para
el sistema sanitario en su conjunto, al identificar y suprimir de forma mas efectiva los cuidados ineficaces.

Metodologia de la MBE

Frente al ejercicio médico cimentado por la autoridad de expertos, mds o menos préximos, y las observaciones
clinicas no sistematizadas (experiencia personal), el nuevo paradigma de la MBE mantiene un alto valor a la
experiencia clinica, pero la vincula indisolublemente con la mejor evidencia cientifica publicada sobre el problema
concreto del paciente. En opinién de Sackett y cols.,? practicar la MBE significa integrar la competencia clinica
individual con la mejor evidencia clinica externa disponible a partir de la investigacién sistemdtica. Por competencia
o maestria clinica individual se quiere significar la habilidad y el buen juicio que el clinico adquiere a través de la
experiencia y la prdctica cotidiana. La mayor competencia se puede reflejar de muchas maneras, pero sobre todo
en la realizacidn de diagnésticos mds efectivos y eficientes (evitando la multiplicacién de estudios innecesarios, que
vemos tan habitualmente), y en un trato humano que contemple los problemas, derechos y preferencias del paciente
a la hora de tfomar decisiones clinicas sobre su cuidado. La metodologia a utilizar para el desarrollo de la MBE debe
seguir al menos cuatro pasos:'*°

1. Formular de manera precisa una pregunta a partir del problema clinico del paciente

Consiste en convertir los interrogantes que surgen durante la historia clinica y la exploracién, y que percibimos
como necesidades de informacidn, en una pregunta, simple y claramente definida. Légicamente estos interrogantes
pueden afectar al diagndstico, técnicas complementarias del mismo, tfratamiento, prondstico, etc. Por ejemplo: un
vardn de 70 afios, presenta una tumoracion en cola de parétida de 5 afios de evolucion y comportamiento
asintomdtico. La experiencia clinica tras la exploracion, puede orientar un diagndstico de presuncion: fumor benigno
de gldndula parotidea. ¢Qué estudios complementarios me pueden confirmar con mayor fiabilidad este diagndstico?

2. Localizar las pruebas disponibles en la literatura, siguiendo una estrategia
La bisqueda de la literatura relevante a la pregunta se realiza en bases de datos bibliograficas, de las cuales la

mds utilizada y conocida es MEDLINE. Hoy en dia se puede acceder fdcilmente a esta base de datos a través de
Internet (Pubmed). Con la ayuda de estrategias de blsqueda apropiadas se puede obtener informacion (parcial o



completa) de manera rdpida y sencilla. Sin embargo, la estrategia de blsqueda empleada (a veces se precisa de mds
de una), y la seleccidn de la informacién sobre el interrogante concreto que nos ocupa, puede estar sujeta a error
si el profesional de la salud no dispone de un sentido critico sobre los contenidos publicados.

Otras fuentes como las revistas secundarias o de resimenes como el ACP Journal Club, Evidence Based Medicine y
Evidence-Based Practice que seleccionan y resumen, con los criterios de la MBE, lo mejor de lo publicado, pueden
ayudar a minimizar este problema. En este sentido, merece especial mencion la denominada Colaboracién Cochrane
que tiene por objetivo «preparar, mantener y difundir revisiones sistemdticas sobre los efectos de la atencién
sanitaria», ° y que para ello publica una base de datos de revisiones sistemdticas sobre muchos aspectos de la
prdctica médica. Actualmente, mds de 5.000 personas de mds de 50 paises estdn colaborando con esta empresa. De
su importancia da una idea el hecho de que las principales revistas médicas estén dispuestas a publicar versiones
adaptadas de revisiones Cochrane. En la actualidad también podemos acceder a Cochrane Library plus en espafiol,
que coordinada por Infoglobal Suport es, por el momento, la Unica base de datos Cochrane en un idioma distinto al
inglés. Con estas revisiones sistemdticas se pretende minimizar los elementos de arbitrariedad propios de las
revisiones tradicionales, detallando minuciosamente el proceso de revisién aplicado para que otra persona pueda
realizarlo y comprobar la veracidad de las conclusiones. Sin embargo, se trata de una sistemdtica de trabajo
laboriosa y en expansién por lo que se explica que muchos de los temas que pueden interesar a una especialidad
como la Cirugia Oral y Maxilofacial no estén, por el momento contemplados. Entre los diferentes grupos
colaboradores de revisién Cochrane figura el Cochrane Oral Health Group, donde se recogen diversas revisiones
sobre implantologia, liquen plano, sindrome de boca ardiente, etc. A pesar de todo, si pretendiéramos dar respuesta
al interrogante clinico que nuestro enfermo con su tumor parotideo nos habia planteado, observaremos que
mediante la red Cochrane, no podriamos obtener una solucidn. Asimismo, se han desarrollando por parte de las
diferentes sociedades y especialidades médicas, guias y protocolos de prdctica clinica, algunos de ellos basados en
pruebas, y de fdcil acceso por Internet. Por otra parte, la introduccién en la medicina de los denominados sistemas
expertos, programas informdticos dotados de conocimiento y comportamiento proximos a los de un experto
humano, 7 puede potenciar y facilitar la metodologia de la MBE, siempre que la incorporacién de conocimientos a la
base de datos que maneje el programa (Logic Tree @ , Resolver @) siga los protocolos de revisién sistemdtica
postulados por la MBE.

Evaluacion critica de la evidencia

Tras la seleccidn y lectura de un trabajo con el que se pretende dar respuesta al interrogante clinico planteado,
deberemos plantearnos el grado de validez de los resultados obtenidos.” Por un lado, deberemos tener en cuenta la
validez interna del trabajo, es decir hasta qué punto los resultados del estudio reflejan la realidad de la poblacion
estudiada; de otra parte deberemos tener en consideracién su validez externa, es decir, la posibilidad de
extrapolar los resultados del estudio a poblaciones diferentes a la que se realizd.” Para el ejercicio de este
andlisis critico el profesional de la salud debe disponer, al menos de una manera bdsica, de ciertos conocimientos
sobre estadistica y disefio de investigacion. La informacion proporcionada por los centros de MBE, permiten al
profesional disponer de un conocimiento revisado y confrontado que elimina sesgos y garantiza una mayor
fiabilidad, con menores conocimientos sobre disciplinas ajenas a su ejercicio clinico.? El mejor conocimiento para
el diagnéstico provendrad de los indicadores probabilisticos derivados de los estudios de pruebas diagndsticas para
obtener su sensibilidad, especificidad, valores predictivos, cocientes de probabilidades, etc. Para efectuar un
prondstico, el mejor conocimiento se obtendrd de apropiados estudios de seguimiento (estudios de cohortes). Para
las decisiones terapéuticas, el conocimiento de mayor calidad proviene de los ensayos clinicos con distribucion
aleatoria, que aportan las probabilidades de obtener u resultado de interés en un grupo de pacientes tratados con
determinado procedimiento, intervencion o sustancia, en relacion a un tratamiento alternativo o a un placebo
(estudio clinico randomizado). El nivel de evidencia sobre la cuestién planteada variard en funcion del disefio y
metodologia de los estudios que la establecen.



TOb'ﬂ 3. Niveles de evidencia

1. Evidencia bien fundada, al menos en una revision sistemati
ca de varios estudios randomizados controlados correcta
mente disenados

2. Evidencia bien fundada, al menos en un estudio randomi
zado controlado correctamente disefado v del tamano ade
C Il.ullv

3. Evidencia de estudios no randomizados, estudios de un
Gnico grupo antes y después de una intervencion, estudios
de cohortes, de series cronold SICAS Y de casos y controles

1. Evidencia de estudios no experimentales comrectamente

disenados con mis de un centro o grupo de investigadores
5. Opiniones de autoridades respetadas o de comité de exper-

tos, basadas en evidencias clinicas o estudios descriptivos

4. Aplicacion de las conclusiones de esta evaluacion a la prdctica

La informacidn obtenida tras la consulta de revisiones sistemdticas, debe ser individualizada para el contexto
personal del enfermo que generé el interrogante. Por ejemplo, si la mejor prueba de diagnéstico de imagen para un
tumor de pardtida es la resonancia magnética, pero por nuestra historia clinica sabemos que el enfermo padece
claustrofobia, la solicitud por nuestra parte de este estudio complementario retardard un diagnéstico de manera
imprudente. Vuelve a ponerse de manifiesto con este ejemplo, que la MBE también depende de forma importante
de la experiencia y habilidad clinica del profesional que la desarrolla.

"CONCEPTOS DE EPIDEMIOLOGIA CLINICA"

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia fue desarrollado por un grupo de internistas y epidemiélogos
clinicos liderados por Gordon Guyatt, de la Escuela de Medicina de la Universidad McMaster de Canadd. En palabras
de David Sackett, “la MBE es la utilizacién consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia clinica disponible
para fomar decisiones sobre el cuidado de los pacientes individuales”. La apabullante cantidad de informacion que
recibe el médico es una caracteristica de nuestra época. Revistas médicas, publicaciones de laboratorios
medicinales, informacion provista a través de Internet se agolpa frente al médico. En esencia, la MBE pretende
aportar mds ciencia al arte de la medicina, siendo su objetivo disponer de la mejor informacidn cientifica disponible
-la evidencia- para aplicarla a la prdctica clinica. El aprendizaje basado en problemas se estructura en tres
estadios: la identificacién del problema, la bisqueda de informacién y la resolucién del problema.

Clasificacion tradicional de los disefios de estudio epidemioldgicos 1- Descriptivos

1. a Estudios ecoldgicos: describen la posible relacién entre un factor de riesgo y el

desarrollo de un evento en la poblacion. Ej: edad y accidentes de trdnsito

1. b Transversales: a través de censos o encuestas individuales se miden exposiciones y

eventos simultdneamente. Ej: Prevalencia de Tabaquismo en la Poblacidn Universitaria de

Corrientes

1.c Series de casos: pacientes con igual patologia para conocer las caracteristicas de la

entidad 1.d Case report : un caso en particular sobre una patologia poco comin

2- Analiticos

2.a Observacionales

2. a.1 Casos y controles: se estudia un grupo con la enfermedad y un grupo control sin

enfermedad.

2. a.2 Cohortes: con dos grupos de individuos sanos, uno expuesto a un factor y el otro no.



2.b Experimentales

2. b.1 Ensayos clinicos: es el de mayor calidad para estudiar una exposicion de interés. Ej :
grupo expuesto a una droga vs grupo con placebo

2. b.2 Ensayos de campo: se estudia gente sana con riesgo de enfermar. Ej : Ensayos de
vacunas

2. b.3 Ensayos comunitarios: la unidad de observacién es una comunidad. Ej : enfermedades
por condiciones sociales .

3- Revisiones

3. a No Sistemadticas: revision cldsica o tradicional. El autor expone su experiencia , su opinion
3.b Sistemdticas

3.b.1 Cudlitativa : Metaandlisis cualitativo

3. b.2 Cuantitativa: Metaandlisis, se combinan los resultados de varios estudios que examinan
la misma hipétesis.
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