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Actividad preliminar: "CONCEPTOS DE EPIDEMIOLOGIA CLINICA"
1.- HISTORIA DE LA MEDICINA BASADA EN EVIDENCIAS

En 1753 Lind demostrd el beneficio de comer naranjas y limones para curar el
escorbuto, en un estudio clinico de 12 pacientes. La investigacion clinica se
desarrollaba lentamente, hasta dos siglos después en que aparecio, en 1952, en el
British Medical Journal, el primer ensayo clinico randomizado. En 1990, G. Guyatt
acufo el término «Medicina Basada en Evidencia» (MBE) en un documento informal
destinado a los residentes de Medicina Interna de la Universidad de Mc Master, en
Canada. Su difusién en la practica clinica se produjo a partir de 1992 con la serie de
articulos publicados en la revista JAMA vy el término fue ampliado, denominandose
«Evidence Based Health Care» (EBHC); esta a tenido tal impacto que, sistemas de
salud de paises como Inglaterra y Canada, incorporaron los principios de la EBHC en
sus politicas de salud y financian centros de estudios como el National Institute of
Clinical Evidence (NICE) para desarrollar investigacion en esta area.

La MBE resta fuerza a la intuicion, la experiencia clinica no sistematizada y la
fisiopatologia como elementos suficientes para la toma de decisiones clinicas, y
acentla el valor del examen riguroso de las pruebas cientificas suministradas por la
investigacion clinica. Para ello incorpora al arsenal de saberes y habilidades basicas
para el desempefio de la profesion médica, la destreza en el uso de una serie de
conocimientos sencillos de estadistica, disefio de investigaciones y epidemiologia
clinica.

Como toda innovacion que se precie de tal, la aparicion y desarrollo de la MBE genero
una fuerte polémica entre sus defensores y detractores: Ya no bastaba la experiencia
sino que era obligatorio tener evidencia cientifica para tomar decisiones clinicas
acertadas; Los detractores lo consideraron una exageracion, la «deshumanizacion»
de la medicina con mucha ciencia y poco arte... Estas dos posturas son extremas.

La propuesta actual de la MBE es usar la mejor evidencia disponible para la toma de
decisiones clinicas, sin desconocer la importancia de la experiencia. Este concepto
de mejor evidencia implica necesariamente jerarquizar la evidencia.

Tabla 1. Jerarquia de la evidencia

Jerarquia Disefnos Sesgo

I Revision sistemdtica y meta analisis +

I Estudios clinicos randomizados +

I Estudios observacionales: cohortes y caso-control ++

11 Reporte de series y casos clinicos +++

v Experiencia clinica ++++

+= minimo sesgo ++++= maximo sesgo
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La MBE propone que las revisiones sistematicas (RS) de estudios clinicos
randomizados (ECR) y los ECR son el mayor nivel de evidencia, no los unicos, sélo
los de mayor jerarquia; es decir, basaremos nuestra decision clinica en una RS o ECR
si los hubiese, de lo contrario nos basaremos en los niveles siguientes. No podemos
detener el proceso de toma de decisiones frente a un enfermo cuando no hay una RS
o un ECR que avalen la decision.

La evidencia se considera siempre necesaria, pero nunca sera suficiente para tomar
decisiones. Hay multiples factores a considerar al momento de tomar una decision
clinica, lo que nos lleva a la segunda propuesta de la MBE: el uso de la evidencia
debe ser explicito y juicioso, para que asi, huestros pacientes puedan beneficiarse de
la mejor decision. Se considera a la MBE un elemento m&s de juicio en el proceso de
toma de decisiones clinicas, en que se conjugan tanto la experiencia y el juicio clinico,
la realidad del entorno con los recursos disponibles, los valores o preferencias del
paciente y la mejor evidencia proveniente de estudios clinicos.

¢, Como practicar la MBE?

Practicar la MBE sélo tiene sentido en relacién con una situacién clinica que genere
incertidumbre respecto a cual es la mejor decision clinica. Para respondernos,
buscamos la evidencia pertinente usando estrategias de busqueda eficiente en las
bases de datos apropiadas. Luego hacemos el analisis critico de la evidencia
encontrada, lo que constituye un pilar fundamental de la MBE, pues no todo lo
publicado tiene la misma calidad cientifica. Finalmente cerramos el proceso
decidiendo como influird esta nueva evidencia en la resolucion de la incertidumbre
inicial.
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Incertidumbre en la toma de decisiones
Estructurar una pregunta clinica especifica

+

Realizar una busqueda eficiente

Realizar el analisis critico
—  Validez interna

— Interpretacion de resultados
— Aplicabilidad o validez externa

4

Resolver la incertidumbre

Figura 2. Proceso de la MBE.

MBE en el muevo milenio

El enorme desarrollo de la investigacion cientifica hace que el volumen de informacion
sea inmanejable para el clinico con escaso tiempo para dedicar al estudio. Los
meédicos deben, pues, adquirir la responsabilidad de evaluar de forma critica e
independiente la credibilidad tanto de las evidencias como de las opiniones ofertadas:
se trata de actuar en la clinica utilizando informacion seleccionada y relevante, y que
venga avalada por datos obtenidos a través del método cientifico mas riguroso. En
este contexto la MBE es una herramienta util para mantenernos al dia en la
informacion acercando la investigacion cientifica a la practica clinica, como pretendian
sus iniciadores. Actualmente la MBE se desarrolla en tres niveles:

1. Quienes generan evidencia son aquellos que realizan investigacion clinica.

2. Quienes practican la MBE son aquellos que realizan el proceso completo de la
MBE.

3. Quienes usan la MBE son aquellos que, estando de acuerdo con utilizar la MBE
para tomar decisiones, no tienen las herramientas o el tiempo suficiente para realizar
el proceso completo.

2.- TIPOS DE ESTUDIOS
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e De acuerdo a nivel de evidencia:

Metaanalisis'

Revision sistematica *

Ensayo clinico aleatorizado

Estudio de cohortes

Estudio caso-control

Series de casos. Casos clinicos

Investigacion animal

'Estudio que mediante técnicas estadisticas combina los resultados de
varios estudios del mismo tipo (generalmente ensayos clinicos o estudios
de cohorte), obteniendo asi un estudio con una mayor muestra de poblacion
Y, por tanto, mayor potencia estadistica.

*Estudios centrados en una pregunta clinica concreta y elaborados a
partir de busquedas extensivas de la literatura, seleccionando solo
aquellos articulos metodologicamente correctos, cuyo contenido se evalia
y resume, presentando una respuesta concreta a la pregunta clinica en
cuestion.

Figura 3. La pirdmide de la evidencia.

e Tipos de estudios epidemioldgicos:

Experimentales No experimentales

Ensayo clinico Estudios ecolégicos
Ensayo de campo Estudios de prevalencia
Ensayo comunitario de intervencion Estudios casos y controles
Estudios de cohortes o de seguimiento

Descriptivos Analiticos

En poblacion Observacionales
Estudios ecolégicos -Estudios de casos y controles
-Estudios de cohortes (retrospectivos)
En individuos Intervencion
-A proposito de un caso -Ensayo clinico
-Serie de casos -Ensayo de campo
-Transversales / prevalencia -Ensayo comunitario

3.- TIPOS DE SESGOS
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Sesgos de seleccion
*Los grupos del estudio no
son comparables debido a

como fueron
seleccionados los
pacientes.Estos  sesgos

se pueden cometer:

a. Al seleccionar el grupo
control.

b. Al seleccionar el
espacio muestral donde
se realizara el estudio.

c. Por pérdidas en el
seguimiento.

d. Por la presencia de una
supervivencia selectiva.

Son un problema
fundamental en los
estudios de casos vy

controles y en los estudios
de cohortes retrospectivos
donde la exposiciéon y el
resultado final ya han
ocurrido en el momento
qgue los individuos son
seleccionados para el
estudio.

BIBLIOGRAFIA

Sesgos de informacién

*Los grupos de pacientes
del estudio no son
comparables debido a
como se obtuvieron los
datos. Las fuentes de
sesgo de informacién mas
frecuentes son:

a. Instrumento de medida
no adecuado.

b. Criterios diagndsticos
incorrectos.

c. Omisiones.

d. Imprecisiones en la
informacion.

e. Errores
clasificacion.
f. Errores introducidos por
los cuestionarios o las
encuestadoras.

Los sesgos de
observacion o informacion
se derivan de las
diferencias sistematicas
en las que los datos sobre
exposicibn o resultado
final, se obtienen de los
diferentes grupos.

Es una distorsion en la
estimacion del efecto por
errores de medicién en la
exposicion o enfermedad
o en la clasificaciéon
erronea de los sujetos.

en la
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Sesgos de confusion
*Asociacion no causal
entre la exposicion y el
evento en estudio, o no se
observa una asociacion
real entre la exposicion y
el evento en estudio por la
accion de una tercera
variable que no es
controlada.

Los resultados de un
estudio estaran
confundidos cuando los
resultados obtenidos en la
poblacion en estudio
apoyan una conclusién
falsa o espuria sobre la
hipotesis en evaluacion,
debido a la influencia de
otras variables que no
fueron controladas
adecuadamente.

Todos los resultados de
estudios observacionales
estan influenciados por
este tipo de sesgo.

Puede resultar en una
sobre o subestimaciéon de
la asociacion real.
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