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DEFINICION E HISTORIA MEDICINA BASADA EN EVIDENCIAS

Desde hace algunas décadas el nUmero de investigaciones médicas se
incrementa de forma acelerada, facilitado por los avances en la
tecnologia aplicada a la medicina de tal forma que se hace imposible
alcanzarla, es en este contexto donde surge, la llamada medicina basada
en la evidencia (MBE).

Segun el Diccionario de la Lengua Espanola, 'evidencia' quiere decir:
certeza clara y manifiesta de lo que no se puede dudar-prueba
determinante de un proceso, en otfras palabras es un hecho, o sea que no
es otra cosa que lo real y verdadero.

Sin duda alguna, la filosofia de la MBE es tan antigua como la medicina
misma, porque desde sus origenes siempre los médicos han querido, o al
menos han creido realizar esta, basados en la informacion mas actualizada
y real. Las raices mdas modernas se encuentran a mediados del siglo XIX en
Paris, Pierre Charles-Alexandre Louis (1787-1872), cred en 1834, un
movimiento al que denomind Medicine d'observation, y por medio de
experimentos, contribuyd a la erradicacion de terapias inutiles como la
sangria.

Entre los anos 50 y 60 del siglo XX, Austin Bradford Hil desarrollé la
metodologia del ensayo clinico, hecho que marcé un hito en la
investigacion clinica, ya que es una de las herramientas mas Utiles en la
toma de decisiones terapéuticas. El primer ensayo clinico quirdrgico lo
presentd J.C. Goligher en la década de los 60 del siglo XX, al asignar, de
manera aleatoria, pacientes a diferentes tfratamientos quirdrgicos para la
enfermedad Ulcero-péptica.

La MBE como corriente o movimiento, tiene su origen en los anos 80 del
siglo XX en la Escuela de Medicina de la Universidad de McMaster de
Ontario, Canadd, donde un grupo de clinicos y epidemidlogos reunidos
crearon dicho movimiento liderado por Sackett, comienza la ensenanza y
practica de la MBE, autodeclardndose herederos de la Médecine
d'observation de Louis y proponiendo un cambio de paradigma en la
prdctica de la medicina.

En forma simultdneaq, los grupos de Feinstein (Universidad de Yale, New
Haven), Spitzer (Universidad de McGill, Quebec, Canadd), Rothman
(Epidemiology Resources Inc., Massachusetts), comienzan aplicando la
MBE en sus respectivos centros, hecho que permite una rdpida
globalizacién de este nuevo paradigma médico. También la MBE se ha
desarrollado en las universidades de Oxford (Reino Unido) y Rochester
(EE.UU.) La MBE, término acunado 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 practica médica cotidiana. Para eso se
requiere la utilizacidn concienzuda, juiciosa y explicita de las mejores



«evidenciasy disponibles en la toma de decisiones sobre el cuidado
sanitario de los pacientes.

En 1996 fue preciso replantear el concepto debido a la gran cantidad de
criticas y objeciones de las que fue sujeto, y segun Sackett, uno de sus
fundadores plantea, no es mds que: «.. el uso juicioso, consciente vy
explicito de la mejor evidencia cientifica en la toma de decisiones médicas
para el cuidado de pacientes individualesy. En el contexto de esta
definicion ha de entenderse como «la mejor evidencia cientificay

aqguella investigacion clinicamente relevante, procedente, tanto de las
ciencias bdsicas, como de las ciencias clinicas de la medicina, que se
realiza sobre la exactitud y precision de las pruebas diagndsticas (incluida
la exploracion fisica), sobre el poder de los marcadores prondsticos o sobre
la eficacia y seguridad de los regimenes terapéuticos, rehabilitadores vy
preventivos. Sin embargo, la MBE no solo foma en cuenta la evidencia
externa (entiéndase por esto mejor evidencia cientifica), sino también la
evidencia interna (experiencia prdctica individual o personal de cada
médico), lo que algunos llaman romdnticamente el «arte de la medicinay.

No obstante, se reconoce que fue en la Universidad de McMaster, donde
se conceptualizd dicho movimiento, y se le dio el cuerpo al ama y los
hechos a las ideas. Figura clave en el desarrollo de esta Escuela de
Medicing, y uno de los pioneros en la divulgacion y prdactica de la MBE, fue
el estadounidense David Sackett, quien enfatizd sobre la importancia de la
epidemiologia y el conocimiento estadistico. Otra figura trascendente de
este nuevo paradigma fue el epidemidlogo britdnico Archie Cochrane,
quien preocupado por la falta de trabajos controlados sobre la prdctica
meédica, impulsé a un grupo de investigadores de la Universidad de Oxford,
entre otros a Iain Chalmers, hacia la elaboracién de una base de datos
que recogiera revisiones sistemdticas de trabajos controlados y
randomizados.L.a MBE no solo es un simple concepto, sino que constituye
una estrategia de trabagjo, cuyo objetivo fundamental es el
perfeccionamiento de esta actividad.

Es por eso que esta se ha incorporado desde ya hace algunos anos, en
programas de pregrado y posgrado de diversas universidades, nacionales
y extranjeras. La practica de la MBE representa la amalgama perfecta
entre la «habilidad clinica personaly y «a mejor evidencia externa
disponible a partir de la investigacion sistemdatican; se entiende como
habilidad clinica personal, la destreza y buen juicio que el clinico adquiere
mediante la experiencia y la practica clinica, y esta se refleja, entre ofras,
por un diagnodstico efectivo, y una identificacion adecuada y tratamiento
sensible de los problemas del paciente al tomar decisiones clinicas acerca
de su cuidado.



SESGOS

Estos errores, pueden originarse en forma aleatoria,

por azar; y por ende incidir en una menor precision de los
resultados ulteriores (errores aleatorios); o de forma sistematica,
impactando en la exactitud, o en la veracidad del

fendmeno en estudio. A estos Ultimos se les denomina sesgos
y su importancia radica en que afectan la validez interna de
un estudio, invalidando de alguna forma los resultados de

la investigacion.

Los sesgos pueden producirse en cualquier etapa del

proceso de investigacion; es decir: en la planificacion, la
conduccién, el analisis, la presentacion de resultados y la
ulterior publicacién de estos

Tabla I. Momentos de ocwrencia de sesgos en las distintas etapas de la investigacion y estrategias
para evitarlos.

Planificacion Utilizacion de protocolos rigurosos.
Definicion clara, precisa vy concisa de objetivos.
Empleo de informacion relacionada a la investigacion obtenida a partir de
clinicos, epidemiologos, estadisticos.

Comienzo Determinar sesgos de muestreo y evitar los evitables.
Prevision de abandonos y minimizacion de pérdidas de seguimiento.
Asignacion aleatoria de los grupos en estudio.
Enmascamiento de las mediciones.
Utilizacion de instrumentos de medicion validos y confiables.
Entrenamiento de los investigadores.

Desarrollo Deteccion de incoherencias en las mediciones.

Finalizacion Correccion estadistica de los sesgos.
Interpretacion de resultados en funcion de los sesgos cometidos.

Tabla II. Clasificacion de los errores de medicion segun su origen.
El observador
Sistema de medicion

Los sujetos de estudio e Memoria
Entrenami ento
e Fatiga

El instrumento
Errores en las variables proxy
El procesamiento de datos e  Errores de codificacion
Formulacion errdnea de modelos estadisticos
Errores que dependen del tiempo



Tabla III. Tipos de sesgos mas comunes en estudios observacionales.

Probabilidad de: Cohortes Casos y controles Corte transversal Estudios ecoligicos
Sesgo de seleccion Baja Alta Media No aplica
Sesgo de memoria Baja Alta Alta No aplica
Sesgo de confusion Baja Media Media Alta
Pérdidas de seguimiento Alta Baja No aplica No aplica
Tiempo necesario Elevada Media Media Baja

Coste Alta Media Media Baja

1. Sesgos de seleccién
Este tipo de sesgo, particularmente comin en los estudios de casos y controles (eventos ocurridos en el
pasado pueden influir en la probabilidad de ser seleccionado en el estudio); ocurre cuando hay un error
sistematico en los procedimientos utilizados para seleccionar a los sujetos del estudio. Por ende, conduce a
una estimacidn del efecto diferente del obtenible para la poblacidn blanco.

e Por ejemplo: casos hospitalarios y los excluidos de estos ya sea porque el sujetos fallece antes de

llegar

al centro hospitalario debido al caracter agudo o de mayor gravedad de su afeccién; o por no estar
suficientemente enfermos como para requerir su ingreso al hospital en estudio, etc.

e ocurren con mayor frecuencia en series de casos retrospectivas, estudios de casos y controles,
de corte transversal y de aplicacién de encuestas.

2. Sesgo de informacion o de medicion

Este tipo de sesgo ocurre cuando se produce un defecto al medir la exposicién o la evolucién que genera
informacidn diferente entre los grupos en estudio que se comparan (precision). Se debe por ende a errores
cometidos en la obtencidn de la informacion que se precisa una vez que los sujetos elegibles forman parte de
la muestra del estudio (clasificacion de sujetos con y sin el El; o de expuestos y no expuestos). En la préctica,
puede presentarse como la clasificacion incorrecta de sujetos, variables o atributos, dentro de una categoria
distinta de aquella a la que deberia haberse asignado.

subtipos:

e sesgo de recuerdo o de memoria (recall bias); que ocurre fundamentalmente en estudios de
caracter retrospectivo en los que se estudia como posible exposicion antecedentes de circunstancias
en etapas previas de la vida, en las que existe la posibilidad olvido, en especial si las mediciones son
de alta variabilidad (dificultad a la hora de recordar de forma precisa y completa hechos o
experiencias previas).

e Sesgo de procedimientos (Feinstein bias), que se produce cuando el grupo que presenta la variable
dependiente resulta ser més interesante para el investigador que el grupo que participa como control;
razon por la que durante la medicion estos sujetos pueden concitar mayor preocupacion e interés por
conseguir la informacidn; por lo que el grupo experimental puede verse beneficiado con una mayor
acuciosidad en la observacion.

e Sesgo por falta de sensibilidad de un instrumento, que se produce cuando no se cuenta con
métodos adecuados de recoleccién de datos; situacion en la que la sensibilidad de los instrumentos
de medicion utilizados no posea la sensibilidad necesaria para poder detectar la presencia de la
variable en estudio, por lo que la frecuencia de tal variable puede tener rangos de magnitud inferiores
a lareal.



e Sesgo de deteccion (descrito por Feinstein y Sosin), que ocurre por la utilizacién de metodologias
diagndsticas diferentes a las inicialmente estipuladas al comienzo del estudio; lo que puede
determinar incluso reclasificacién o cambios de estadificacién de individuos, con el subsiguiente
cambio en el prondstico, en especial en estudios de supervivencia

e Sesgo de adaptacion (compliance bias), que se produce en estudios experimentales y cuasi
experimentales, en los que los individuos asignados inicialmente a uno de los grupos en estudio
deciden migrar de grupo por preferir un tipo de intervencion sobre otro.

e Sesgo de atencion o efecto Hawthorne, que ocurre cuando los participantes de un estudio pueden
alterar su comportamiento al saber que estan siendo observados.

e Sesgo del entrevistador, que se produce cuando el entrevistador no ha sido entrenado de forma
adecuada y por ello puede inducir algln tipo de respuestas.

e Sesgo de obsequiosidad, que es propio de entrevistados que responden lo que creen quiere escuchar
el entrevistador; hecho que se puede evitar con una prolija formulacion de preguntas.

3. Sesgo de confusion o mezcla de efectos
Este tipo de sesgo ocurre cuando la medicion del efecto de una exposicidn sobre un riesgo se modifica, debido
a la asociacidn de dicha exposicidn con otro factor que influye sobre la evolucidn del resultado en estudio.
Un ejemplo clasico de estos sesgos es aquel del estudio de casos y controles para determinar asociacion entre
consumo de café y el desarrollo de cancer de péancreas, en el que la variable tabaquismo gener6 un efecto
confundente, pues se asocié al consumo de café (89% de los consumidores de café fumaban, y s6lo 35% de
los no bebedores de café fumaba) (Lyon et al., 1992).

EPIDEMIOLOGIA:

DEFINICION:

La epidemiologia es el estudio de la distribucién y los determinantes de estados o eventos (en
particular de enfermedades) relacionados con la salud y la aplicacién de esos estudios al control
de enfermedades y otros problemas de salud. Hay diversos métodos para llevar a cabo
investigaciones epidemioldgicas: la vigilancia y los estudios descriptivos se pueden utilizar para
analizar la distribucion, y los estudios analiticos permiten analizar los factores determinantes.

ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS:

Los estudios epidemioldgicos clasicamente se dividen en Experimentales y No experimentales. En los
estudios experimentales se produce una manipulacién de una exposicién determinada en un grupo de
individuos que se compara con otro grupo en el que no se intervino, o al que se expone a otra intervencion.
Cuando el experimento no es posible se disefian estudios no experimentales que simulan de

alguna forma el experimento que no se ha podido realizar.

Tabla 1. Tipos de Estudios Epidemiologicos I

Experimentales No Experimentales
. . Estudios ecologicos

Ensayo clinico . .
L] Estudios de prevalencia

Ensayo de campo .

o L] Estudios de casos y controles

Ensayo comunitario de .

L Estudios de cohortes o de

intervencion -
seguimiento



Tabla 2. Tipos de Estudios Epidemiologicos II
DESCRIPTIVOS

. En Poblaciones
o Estudios ecolagicos
. En Individuos
© A proposito de un caso
O Series de casos
©  Transversales / Prevalencia

ANALITICOS

® Observacionales
O Estudios de casos y controles
©  Estudios de cohortes (retrospectivos y prospectivos)

¢ Intervencion
O Ensayo clinico
o Ensayo de campo
O Ensayo comunitario

o Estudios descriptivos

Estos estudios describen la frecuencia y las caracteristicas mas importantes de un problema de salud. Los
datos proporcionados por estos estudios son esenciales para los administradores sanitarios asi como para

los epidemidlogos vy los clinicos. Los primeros podran identificar los grupos de poblacién mas vulnerables
y distribuir los recursos segun dichas necesidades y para los segundos son el primer paso en la investigacion
de los determinantes de la enfermedad v la identificacién de los factores de riesgo.

-Los principales tipos de estudios descriptivos son: los estudios ecoldgicos, los estudios de series de casos

y los transversales o de prevalencia.

e Estudios ecoldgicos:
Estos estudios no utilizan la informacién del individuo de una forma aislada sino que utilizan datos agregados
de toda la poblacién. Describen la enfermedad en la poblacion en relacién a variables de interés como puede
ser la edad, la utilizacion de servicios, el consumo de alimentos,etc.

e  Series de casos:

Estos estudios describen la experiencia de un paciente o un grupo de pacientes con un diagnéstico similar. En
estos estudios frecuentemente se describe una caracteristica de una enfermedad o de un paciente, que sirven
para generar nuevas hipétesis. Muchas veces documentan la presencia de nuevas enfermedades o efectos
adversos y en este sentido sirven para mantener una vigilancia epidemioldgica. Estos estudios aunque son
muy Utiles para formular hipdtesis, no sirven para evaluar o testar la presencia de una asociacion estadistica.

e  Estudios transversales:
Este tipo de estudios denominados también de prevalencia, estudian simultdneamente la exposicion y la
enfermedad en una poblacidn bien definida en un momento determinado. Esta medicién simultanea no
permite conocer la secuencia temporal de los acontecimientos y no es por tanto posible determinar si la
exposicion precedié a la enfermedad o viceversa. La realizacidn de este tipo de estudios requiere definir
claramente:
a. La poblacién de referencia sobre la que se desea extrapolar los resultados.
b. La poblacion susceptible de ser incluida en nuestra muestra delimitando claramente los que pueden ser
incluidos en dicho estudio.
c. La seleccion y definicion de variables por las que se va a caracterizar el proceso.
d. Las escalas de medida a utilizar.
e. La definicién de "caso".
Los estudios transversales se utilizan fundamentalmente para conocer la prevalencia de una enfermedad o
de un factor de riesgo. Esta informacion es de gran utilidad para valorar el estado de salud de una comunidad
y determinar sus necesidades. Asi mismo sirven como todos los estudios descriptivos para formular hipétesis
etioldgicas.



-Estudios analiticos

e Estudio de casos y controles:
Este tipo de estudio identifica a personas con una enfermedad (u otra variable de interés) que estudiemos y los
compara con un grupo control apropiado que no tenga la enfermedad. La relacion entre uno o varios factores
relacionados con la enfermedad se examina comparando la frecuencia de exposicidn a éste u otros factores
entre los casos y los controles. A este tipo de estudio que es de los mas utilizados en la investigacién se le
podria describir como un procedimiento epidemioldgico analitico, no experimental con un sentido
retrospectivo, ya que partiendo del efecto, se estudian sus antecedentes, en el que se seleccionan dos grupos
de sujetos llamados casos y controles seguin tengan o no la enfermedad.

Estudio de cohortes (o de seguimiento): En este tipo de estudio los individuos son identificados en
funcion de la presencia o ausencia de exposicion a un determinado factor. En este momento todos estan
libres de la enfermedad de interés y son seguidos durante un periodo de tiempo para observar la
frecuencia de aparicion del fendmeno que nos interesa. Si al finalizar el periodo de observacién la
incidencia de la enfermedad es mayor en el grupo de expuestos, podremos concluir que existe una
asociacion estadistica entre la exposicion a la variable y la incidencia de la enfermedad.

-Estudios experimentales

En los estudios experimentales el investigador manipula las condiciones de la investigacion.

Este tipo de estudios se utilizan para evaluar la eficacia de diferentes terapias, de actividades preventivas o
para la evaluacién de actividades de planificacion y programacion sanitarias.

Los estudios experimentales pueden ser considerados:

1. Terapéuticos (o prevencidn secundaria) se realizan con pacientes con una enfermedad determinada y
determinan la capacidad de un agente o un procedimiento para disminuir sintomas, para prevenir la
recurrencia o para reducir el riesgo de muerte por dicha enfermedad.

2. Los preventivos (o prevencion primaria) evaltan si una agente o procedimiento reduce el riesgo

de desarrollar una enfermedad. Por ello los estudios experimentales preventivos se realizan entre
individuos sanos que estan a riesgo de desarrollar una enfermedad.

e Ensayo clinico:
Es el estudio experimental méas frecuente. Los sujetos son pacientes y evalla uno o mas tratamientos para una
enfermedad o proceso. La validez de este estudio radica fundamentalmente en que el proceso aleatorio haga
los grupos comparables en las variables mas relevantes en relacion al problema a estudiar. El disefio del
estudio debe contemplar basicamente:
a. La ética y justificacion del ensayo.
b. La poblacion susceptible de ser estudiada.
c. La seleccion de los pacientes con su consentimiento a participar.
d. El proceso de aleatorizacidn.
e. La descripcion minuciosa de la intervencion.
f. El seguimiento exhaustivo que contemple las pérdidas y los no cumplidores.
g. La medicion de la variable final.
h. La comparacién de los resultados en los grupos de intervencion y control.

e Ensayos de campo:

Tratan con sujetos que aun no han adquirido la enfermedad o con aquéllos que estén en riesgo de
adquirirla y estudian factores preventivos de enfermedades como pueden ser la administracion de
vacunas o el seguimiento de dietas.

e Ensayos comunitarios: Incluyen intervenciones sobre bases comunitarias amplias. Este tipo de
disefios suelen ser cuasiexperimentales (existe manipulacién pero no aleatorizacion), en los que una
o varias comunidades recibiran la intervencidn, mientras que otras servirdn como control.
causales entre variables.



Ensayos Clinicos

Ventajas

*  Mayor contral en el disefo.

& Menos posibilidad de sesgos
debido a la seleccidn aleatoria
de los grupas.

*  Repetibles ¥ comparables con
abras experiencias.

Limitaciones

Coste elevado.
Limitaciones de tipo &tico v
responsabilidad en la
manipulacidn de la
exposicidn,

Dificultades &n la
generalizacidn debido a la
sslaocidn ¥ o a la propia
rigidez de la inbervencion.

Estudios de Cohortes

Ventajas

*  Estiman incidencia.

*  Mejor posibilidad de sesgos
en la medicidn de la
expasicin.

Limitaciones

Coste elevado.

Dificultad en la ejecucin.
No son dtiles en
enfermedades raras.
Regquieren generalmente un
tarnaiio muestral elevada.
El paso del tiempo puede
Introducir cambios en los
métodos v criterios
diagndsticos.

Posibilidad de pérdida en el
seguimiento.

Estudios de Casos y Controles

Ventajas

*  Relativamente menos
costosos que los estudios de
seguimiento.

*  Corta duracifn.

& Aplicaciones para & estudio
de enfermedades raras.

*  Permite el andlisis de varios
factores de riesgo para una
determinada enfermedad.

Limitaciones

Mo estiman directaments la
Incidencia.

Fadlidad de introducir sesgos
de selecddn y/o informadién.
La secuencia temporal entre
exposicidn ¥ enfermedad no
siempre es facil de
establecer.

Estudios Transversales

Ventajas

®  Faciles de ejecutar.
*  Relativamente poco costosos.
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