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Historia de la medicina basada en evidencia.

Muchas de las ideas que promueven el ejercicio de la MBE son muy antiguas.

Durante el reinado del Emperador Qianlong en China (Siglo XVIII), se desarrollé una metodologia para interpretar los

textos antiguos de Confucio, llamada “kaozheng”, que traducido significa “practicando investigacion con evidencias”.

Fue hasta 1952 que aparecio el primer ensayo clinico aleatorio publicado en el British Medical Journal constituyendo un
punto de cambio fundamental en el desarrollo del razonamiento biomédico, que permitié cuantificar la eficacia real y la
seguridad de las intervenciones preventivas, diagndsticas o terapéuticas, asi como la formacidn de opiniones sobre el
prondstico. El ensayo clinico fue el punto de partida para el desarrollo de multiples técnicas de estudio y analisis
cientificos basados en la estadistica y la epidemiologia. Sin embargo, fue necesario que transcurrieran anos, para que

estos criterios se incorporaran eficazmente al campo de la epidemiologia clinica.

En 1972, Archie Cochrane (1909-1988), famoso epidemidlogo inglés publica “Effectiveness and eficiency; random
reflections on the health services”, libro bastante influyente en el que argumentaba que los escasos recursos existentes
en e cuidado de la salud podian ser eficientemente manejados, solo si conociamos cuales tratamientos eran efectivos y

cuales no lo eran.

A finales de la década de los 70 varios epidemidlogos clinicos entre los que se destacan Sackett, Haynes y Tugwell, se
esforzaban por integrar los datos de la investigacidn clinica a la toma de decisiones en la practica médica; en los 80
aparecieron las primeras publicaciones orientadas a la revisidn critica de estudios publicados en revistas médicas y fue
asi que en 1990 en la Universidad de McMaster en Canadd, G. Guyatt acufié el término “Medicina Basada en la
Evidencia” (MBE) dando un nuevo enfoque a la docencia y practica de la medicina y resaltando la importancia del
examen critico de las pruebas o “evidencias” procedentes de la investigacion. La MBE generd una fuerte polémica entre
los defensores de la nueva postura y de la “medicina tradicional”; para los primeros fue un nuevo paradigma el ejercicio
de la medicina y una filosofia de la practica y la docencia clinica, con este enfoque ya no bastaria sélo la experiencia, sino
gue era obligatoria la evidencia cientifica para tomar decisiones clinicas acertadas. Los detractores lo consideraron como
una exageracion, la “deshumanizacion” de la medicina; la transformacion de los clinicos en meros “aplicadores de

recetas de cocina”; destruyendo asi la relacion médico-paciente.

Afortunadamente en la actualidad se han reducido las diferencias que parecian irreconciliables. La propuesta actual de

la MBE es emplear la mejor evidencia disponible para la toma de decisiones clinicas, sin desconocer la importancia de la




experiencia. La MBE propone como mayor grado de evidencia a las revisiones sistematicas (RS) el meta-analisis y los

ensayos clinicos aleatorizados.

Si bien la evidencia se considera siempre necesaria, existen otros factores a considerar al tiempo de tomar decisiones, lo
que nos lleva a la segunda propuesta de la MBE: el uso de la evidencia debe ser explicito y juicioso. La aplicacion
indiscriminada de evidencia seria en extremo peligrosa, pero la integracion con criterio de la evidencia con otros

factores determinantes, permitirdn a nuestros pacientes beneficiarse de la mejor decisién.

La MBE consiste en el uso consciente, explicito y juicioso de las mejores y mds actuales pruebas en la toma de decisiones
sobre la atencidn integral de cada individuo, no sélo sobre su enfermedad o proceso, comprendiendo desde la
realizacion de diagndsticos precisos, atencion eficiente y la identificacion y consideracidn de los principios, preferencias

y derechos de los pacientes. (1)

Disefio de estudios

En la literatura médica existen diversos tipos de estudios y disefios, conforme al tipo de estudio, asi serd el disefio que se

haga de la investigacion.

Dichos disefios se pueden reunir en dos tipos: los de tipo descriptivo y los analiticos.

Cuando los investigadores emprenden un estudio y su disefo, determinan las pruebas estadisticas que seran usadas,
ademas de la validez de las conclusiones que se esperan. De manera pues, que al hacer un examen de la informacién
publicada, es importante reconocer el tipo de estudio y su disefio, para tener conciencia de la fuerza y las limitaciones

que posee antes de incorporar la informacion en la practica clinica. (2)

DISENO DE CARACTERISTICAS : EJEMPLOS : CARACTERISTICAS

ESTUDIO

Descriptivos Organiza los datos de una manera nueva e 1. Reporte de casoy de  Son descripciones de enfermedad o
informativa. padecimiento.
Son de menos costos y de inversién de Serie de casos
tiempo que los estudios de tipo analitico.
Pueden mostrar posibles asociaciones entre
una enfermedad o trauma y variables
especificas, pero no pueden demostrar la Carecen de control y no dan informacién
relacién causa-efecto, por lo que los datos con respecto a la frecuencia de una
obtenidos no son tan dtiles en las enfermedad en particular ocurra.
conclusiones finales; pero si son de utilidad
para desarrollar hipdtesis de investigacion
que deben ser probadas de manera
experimental.

Identifica patrones de la enfermedad o
afecciéon y las posibles asociaciones que
existen entre ellas.

Demuestran patrones, pero no se
obtienen conclusiones generales, debido
a que las asociaciones y hallazgos de estos
estudios son generalmente especulativos,
por lo que es necesario realizar nuevos
estudios con hipdtesis apropiada.

2. Estudios Estudios descriptivos que usan grandes
muestras para identificar las asociaciones
Correlacionales entre la presentacion de una enfermedad
o padecimiento y otras variables de

interés.

Al igual que otros estudios descriptivos,
los estudios correlaciénales pueden
demostrar asociaciones pero deben ser




ESTUDIOS
ANALITICOS

Permiten analisis estadisticos y pruebas de
hipotesis, son disefiados para comparar la
exposicion a factores de riesgo y la
enfermedad; las conclusiones obtenidas de
estos estudios tienen importancia clinica y
estadistica.

Se pueden dividir en dos tipos: estudios de
cohorte yestudios experimentales.

Cohorte: el investigador no manipula las
condiciones del grupo investigado, sino que
hace un registro de los dafios y exposiciones
como ellos se presentan; pueden ser
realizados de una forma retrospectiva o
prospectiva

Experimentales: los investigadores

tienen un papel activo y pueden manipular
las condiciones del grupo y luego observan
los resultados.

3.Estudios de Corte

Transversal

1. Estudios de Casos y

Controles

2. Estudios de Cohorte

Prospectivos

usados con precaucién cuando se emitan
conclusiones.

Empleo: facilidad para generar hipdtesis
de investigacion dignas de ser probadas
ser interesante pero no se establece una
relacion causa-efecto.

Se describe un grupo de pacientes que se
evalla en un punto especifico de tiempo,
luego describe el estado particular de la
enfermedad, asi como, la exposicidon a los
factores de riesgo que producen la
enfermedad; equivale a efectuar un
vistazo de la poblacién en estudio y luego
realizar las asociaciones pertinentes.

Pueden usarse para describir la
distribuciéon de un padecimiento en una
poblacién, o bien para determinar la
asociacién de la enfermedad con otras
variables

Aunque los estudios de corte transversal
pueden sugerir una relaciéon de causa
entre enfermedad y una variable en
particular, no pueden usarse para hacer
conclusiones definitivas; en vez de eso
son mas Utiles en generar hipotesis para
ser sometidas a pruebas.

Tipo de estudio en el que los participantes
son seleccionados por padecimiento o
estado de enfermedad, su historia pasada
es evaluada para identificar exposiciones
previas y riesgos para el desarrollo de un
dafio enfermedad.

Si es bien disefiado puede proporcionar
informacion clinica relevante, y ademas se
puede finalizar mas facilmente que un
estudio prospectivo.

Pueden ser ejecutados con relativa
facilidad y a muy bajo costo.

No son utiles para determinar exposicion
a eventos poco usuales, no pueden medir
directamente la incidencia y pueden ser
objeto de distorsion.

Un grupo de personas saludables se
identifica primero, luego se siguen en el
tiempo y se documenta la aparicion de la
enfermedad o dafio tal como se presenta.

Un estudio de este tipo es de mas
informacion que un estudio retrospectivo,
debido a que la relacion de tiempo entre
exposicion y enfermedad son conocidos y
bien documentados.

Los estudios prospectivos permiten
especificar la hipdtesis y variables a ser
estudiadas antes de que el experimento
se inicie.

Permiten especificar datos que seran
obtenidos y analizados antes de que el
estudio comience, disminuye el error
potencial e incrementa la fuerza de las
conclusiones del estudio.




3. Investigacién de Su enfoque esta dirigido a la percepcidn

que el paciente tiene de su salud después
Resultados de un procedimiento o tratamiento, y no

solo toma en cuenta la opinion médica
como verdad absoluta; en otras palabras
el paciente evalta lo que le fue ofrecido
por su médico y los resultados que se le
prometieron, luego los datos obtenidos
son procesados mediante un instrumento
validado, de manera que se puedan
comparar con el trabajo de otros
investigadores.

Los estudios de investigacion de
resultados, se completan cuando se usa
un estudio prospectivo de cohorte o bien
un estudio de intervencion; de manera
que la investigacion de resultados
requieren hacer un esfuerzo de tiempo y
de recursos, debido a que es necesaria la
utilizacion de herramientas de medicion
validadas para obtener resultados
sensitivos.

4. Estudios de Se hace una intervencidn para tratar o
prevenir un dafio o enfermedad que ya ha

Intervenciéon sido probada.

Los estudios de intervenciéon bien
disefiados son prospectivos, (experimento
ha sido disefiado antes de que los datos
hayan sido obtenidos); estos estudios
usan el azar, de manera que cada
paciente tiene una oportunidad de que se
le asigne al grupo control al que se le va a
dar tratamiento.

Los pacientes e investigadores en estos
estudios de intervenciéon pueden ser
ciegos; (estudio ciego simple), (estudio
doble ciego).

Los estudios doble <ciego  son
cuidadosamente disefiados para reducir el
efecto del error y la confusidn, por lo que
se piensa que los estudios de este disefio
son la manera mas exacta y precisa de
evaluar los regimenes de tratamiento, sin
embargo, resultan costosos, requieren
tiempo y necesitan una evaluacion de los
problemas de tipo ético.

Cuando a estos estudios de intervencion
se les convierte en prospectivos, al azar y
de tipo ciego, se convierten en los
mejores estudios para obtener las
mejores conclusiones.

Tipos de sesgos:

En estadistica se llama sesgo de un estimador a la diferencia entre su esperanza matematica y el valor numérico del

parametro que estima. Un estimador cuyo sesgo es nulo se llama insesgado o centrado. (3)

TIPO DE SESGO DESCRIPCION

Sesgos de seleccion Son errores sistematicos que se introducen durante la seleccién o el seguimiento de la poblacién en
estudio y que propician una conclusion equivocada sobre la hipdtesis en evaluacion.




Sesgos de informacion

Sesgos de confusion

Pueden ser originados por el mismo investigador o ser el resultado de relaciones complejas en la
poblacién en estudio que pueden no ser evidentes para el investigador y pasar desapercibidas.
Ocurren en cualquier estudio epidemioldgico, sin embargo, ocurren con mayor frecuencia en estudios
retrospectivos y, en particular, en estudios transversales o de encuesta.
En los estudios de cohorte prospectivos los sesgos de seleccion ocurren raramente ya que el
reclutamiento y seleccion de la poblacion en estudio se da antes de que ocurra el evento en estudio.
Ejemplos:

e Sesgo de Neymann

e Sesgo de Berkson

e Sesgos de no respuesta o efecto del voluntario

e  Sesgos de membresia
Se refiere a los errores que se introducen durante la medicion de la exposicion, de los eventos u otras
covariables en la poblacidn en estudio, que se presentan de manera diferencial entre los grupos que
se comparan, y que ocasionan una conclusion errénea respecto de la hipotesis que se investiga.

Una posible fuente de sesgo de medicion puede ser cualquier factor que influya de manera diferencial
sobre la calidad de las mediciones que se realizan en los grupos expuesto y no expuesto en el contexto
de los estudios de cohorte o entre los casos y controles en el contexto de los estudios de casos y
controles.

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

El sesgo de confusidn puede resultar en una sobre o subestimacion de la asociacién real.

Existe sesgo de confusidon cuando observamos una asociacion no causal entre la exposicion y el evento
en estudio o cuando no observamos una asociacion real entre la exposicidn y el evento en estudio por
la accion de una tercera variable que no es controlada.

Esta(s) variable(s) se denomina(n) factor(es) de confusion o confusor (es). Los resultados de un estudio
estaran confundidos cuando los resultados obtenidos en la poblacién en estudio apoyan una
conclusidn falsa o espuria sobre la hipdtesis en evaluacién, debido a la influencia de otras variables,
que no fueron controladas adecuadamente ya sea durante la fase de disefio o de andlisis.

(3)
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