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El concepto de atencidén de la salud basada en evidencias ha tenido un impacto
importante desde el punto de vista académico, educativo y de prestacion de
servicios de salud en varios paises del mundo, como Canad4, el Reino Unido y los
Estados Unidos de Norteamérica. La disciplina de la medicina basada en evidencias
requiere de varios factores y actores para que su uso culmine en una mejor calidad
de la atencion médica, algunos de ellos de mayor importancia que otros.

DEFINICION

La MBE se define como ‘el uso consciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia
cientifica disponible para tomar decisiones sobre los pacientes’ (Prof. David
Sackett). Destaca la importancia del examen de las evidencias procedentes de la
investigacion cientifica y resta importancia al papel de la intuicion, de la experiencia
clinica no sistematica y del razonamiento fisiopatolégico como motivos suficientes
para tomar decisiones clinicas. La utilizacion de las evidencias cientificas, no
obstante, debe ser consciente y sensata, enjuiciando siempre la calidad y
aplicabilidad de las evidencias halladas.

La MBE se ha definido también como la integracion de la experiencia clinica
individual con la mejor evidencia externa disponible procedente de la investigacion
sistematica. El acto médico se entiende como una experiencia de relacion
interpersonal en la que los valores, las opiniones y la experiencia del médico, junto
con las preferencias de los pacientes, tienen un papel preeminente, a lo que debe
afnadirse otro elemento crucial como es la evaluacion sistematica de la evidencia
cientifica. La experiencia clinica, entendida como el dominio creciente del
conocimiento y el juicio que cada médico adquiere mediante la practica profesional,
se refleja sobre todo en su capacidad para alcanzar un diagnéstico preciso y para
identificar e integrar los problemas, circunstancias y preferencias de cada paciente.
La evidencia externa procede de las ciencias basicas y de la investigacion clinica, y
establece la precision de las pruebas diagnésticas, el poder prondstico de los
marcadores de riesgo, asi como la eficacia y la seguridad de las intervenciones
terapéuticas, rehabilitadoras o preventivas. Ambos aspectos son fundamentales y
se entrelazan para alcanzar una elevada calidad asistencial. Se complementan con
el respeto de la autonomia del paciente, incluyendo explicitamente los valores y las
preferencias de éste y de la sociedad en el proceso de toma de decisiones clinicas.

La MBE pretende integrar el ‘saber’, el ‘saber aplicar’ y el ‘aplicar’.

La MBE considera el método cientifico como la mejor herramienta de que la que se
dispone actualmente para conocer la realidad y expresarla de forma inteligible y
sintética. Ayuda a desarrollar una manera de razonar y un método que persigue
transformar los datos clinicos en conocimiento cientificamente valido,
estadisticamente preciso y clinicamente relevante para la moderna practica médica.
[1]



HISTORIA

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 desarroll6 una
metodologia para interpretar los textos antiguos de Confucio, llamada “kaozheng”,
que traducido significa “practicando investigacion con evidencias”. Fue hasta 1952
que aparecioé 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, diagnosticas o terapéuticas, asi como la formacion
de opiniones sobre el prondstico. El ensayo clinico fue el punto de partida para el
desarrollo de mudltiples técnicas de estudio y andlisis cientificos basados en la
estadistica y la epidemiologia. Sin embargo, fue necesario que transcurrieran afios,
para que estos criterios se incorporaran eficazmente al campo de la epidemiologia
clinica. 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
investigacion clinica a la toma de decisiones en la practica médica; en los 80
aparecieron las primeras publicaciones orientadas a la revision critica de estudios
publicados en revistas médicas y fue asi que en 1990 en la Universidad de
McMaster en Canada, 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 generé 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 solo la experiencia, sino que 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 decision. La MBE consiste en el uso consciente, explicito y juicioso de las
mejores y mas actuales pruebas en la toma de decisiones sobre la atencion integral
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de cada individuo, no sdlo sobre su enfermedad o proceso, comprendiendo desde
la realizacion de diagndsticos precisos, atencion eficiente y la identificacion y
consideracion de los principios, preferencias y derechos de los pacientes. [2]

En México el establecimiento de la MBE ha cursado por varios caminos dificiles, ya
gue ha habido grupos interesados, que comenzaron por utilizarla y ensefiarla en su
practica profesional o institucional. Existen organizaciones que han promovido la
MBE, realizando actividades académicas y educativas relacionadas con el tema
durante los ultimos afos, un evento significativo fue el primer seminario
internacional de MBE en 1999 en la Ciudad de México, organizado por el Centro
Nacional de Informacion y Documentacion sobre Salud de la Secretaria de Salud.
Ademas, el Instituto Nacional de Salud Publica, a través del Centro de Informacion
para Decisiones en Salud, incorporé nuestro pais al programa de la Colaboracién
Cochrane Iberoamericana, desde el 2000, con un proyecto de trabajo muy
importante que ha favorecido la elaboracion de revisiones sistematicas en espariol
y el estudio de temas médicos relacionados a los paises en vias de desarrollo. [3]

APLICACIONES DE LA MBE

La MBE puede aplicarse en el trabajo diario con cualquier tipo de intervencion
clinica, ya sea diagndstica, terapéutica o preventiva; optimiza el tiempo del clinico;
mejora el acceso a la informacién y contribuye a disminuir la incertidumbre. Aun
cuando nuestra experiencia clinica y practica no siga estrictamente las
recomendaciones de la literatura, la decisibn que finalmente adoptemos
posiblemente estara mas contrastada y razonada. [4]

PRACTICAR MBE

Incertidumbre en la toma de decisiones

1. Formular la pregunta.

Consiste en convertir las necesidades de
informacion que surgen durante la atencién del
paciente, en una pregunta simple y claramente
definida, que permita encontrar la informacion que
dé respuesta a la interrogante.

2. Busqueda eficiente

El enorme desarrollo de la investigacion cientifica
hace que el volumen de informacion sea
inmanejable para el clinico, usualmente con escaso
tiempo para dedicarse al estudio; se estima que se
publican dos millones de articulos por afio en la
bibliografia biomédica, repartidos en mas de 20,000
revistas. Como respuesta, han surgido iniciativas de
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1. Estructurar una pregunta clinica
especifica

!

2. Realizar una basqueda eficiente en la
literatura

3. Efectuar el analisis eritico

+ Validez interna

+ Interpretacion de resultados

+ Aplicabilidad o validez externa
+ Preferencias del pacients
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Resolver la incertidumbre, implementar
los hallazgos a la practica clinica

|

I Evaluacion de los resultados




caracter internacional como la Colaboracion Cochrane que promueven los llamados
meta-analisis y revisiones sistematicas periddicas de todos los ensayos controlados
aleatorizados, relevantes en materia biosanitaria.

3. Andlisis critico

Este paso es crucial, ya que permite al clinico decidir si un determinado articulo
puede constituirse en una guia util; desafortunadamente, una proporcion alta de
publicaciones carece de relevancia o tiene metodologia deficiente. Existen métodos
de evaluacién critica de la literatura; a través de un sistema de interrogantes es
posible determinar la validez y relevancia de la evidencia. Diversos impresos
permiten integrar las bases del método con su aplicacion practica; entre ellos
destacan la serie de guias publicadas en la revista JAMA y los impresos de la
Universidad de McMaster. [2]

TIPOS DE ESTUDIO

En funcion del rigor cientifico del disefio de los estudios, pueden construirse escalas
de clasificacion jerarquica de la evidencia, a partir de las cuales se establecen
recomendaciones respecto a la adopcion de un determinado procedimiento médico
o intervencion sanitaria. Aungue hay diferentes escalas de gradacion de la calidad
de la evidencia cientifica, todas ellas son muy similares entre si. La primera de ellas
fue formulada en 1979 por la Canadian Task Force on the Periodic Health
Examination para la evaluacién de medidas preventivas y adaptada en 1984 por la
U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF). En su tercera edicidn, publicada
recientemente y que puede consultarse en la web de la Agency for Healthcare
Research and Quality se evalla la calidad de la evidencia de una forma mas
elaborada que no solo tiene en cuenta el tipo de disefio de los estudios. Los grados
de recomendacion se establecen a partir de la calidad de la evidencia y del beneficio
neto (beneficios menos perjuicios) de la medida evaluada. Ademas, en ella se
realizan analisis de coste-efectividad. [5]

Jerarquia de los estudios por el tipo de disefo (USPSTF) ™

Nivel de
evidencia Tipo de estudio
| Al menos un ensayo dinico controlado v aleatorizado disenado de forma apropiada.
-1 Ensayas dinicos controlados bien disenados, pero no aleatorizados.
ll-2 Estudios de cohortes o de casos y controles bien disenados, preferentemente multicéntricos.
-3 Multiples series comparadas en el tiempo, con o sin intervencién, y resultados sorprendentes en experiencias no controladas,

i Opiniones basadas en experiencias clinicas, estudios descriptivas, observaciones clinicas o informes de comités de expertos.

(5]



Establecimiento de las recomendaciones (USPSTF) ™

Calidad de la Beneficio neto Beneficio neto Beneficio neto Beneficio neto

evidencia sustancial moderado pequeno nulo o negativo
Buana A B C D
Maderada B B C D
Mala E E E E

(5]

Significado de los grados de recomendacidn (USPSTF) &

Grado de
recomendacion Significade
A Extremadamente recomendable (buena evidendia de que la medida es eficaz y los beneficios superan ampliamente
a los perjuicios).
B Recomendable (al menos moderada evidencia de gue la medida es eficaz y los beneficios superan a los perjuicios).
C Mi recomendable ni desaconsejable {al menos moderada evidencia de que la medida es eficaz, pero los beneficios son muy
similares a los perjuicios y no puede justificarse una recomendacitn general).
D Desaconsejable (al menos moderada evidendia de que la medida es ineficaz o de que los perjuicios superan a los
beneficios).
| Evidencia insuficiente, de mala calidad o contradictoria, y el balance entre beneficios y perjuicios no puede ser determinado.
(5]
. Niveles de evidencia (5IGN) ™
Mivel de
evidencia Tipo de estudio
T4+ heta-andlisis de gran calidad, revisiones sistemdticas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con
muy bajo riesgo de sesgos.
1+ heta-andlisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con
bajo riesgo de sesgos.
1= heta-andlisis, revisiones sistamaticas de ensayes clinicos aleatorizados o ensayes clinicos aleatorizados con alto fesoo de sesgos.
P Revisiones sistemdticas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles, o
Estudios de cohortes o de casos y controles de alta calidad, con muy bajo riesgo de confusidn, sesgos o azar y una alta
probabilidad de que la relacidn sea causal.
2e Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados, con bajo riesgo de confusitn, sesgos o azar y una moderada
probabilidad de que la relacidn sea causal.
2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de confusidn, sesgos o azar y una significante probabilidad de
gue la relacidn no sea causal.
3 Estudios no analiticos (observacdiones clinicas y series de casos).
4 Opiniones de expertos.

(5]



Grados de recomendacion (SIGN) ™

Grado de
recomendacidn Nivel de evidencia

A Al menos un meta-andlisis, revision sistemndatica o ensayo clinico aleatorizado calificado como 14+ y directamente
aplicable a la poblacin objeto, o
Una revisidn sistematica de ensayos dinicos aleatorizados o un cuerpo de evidencia consistente principalmente en estudios
calificados como 1+ directamente aplicables a la poblacidn objeto y que demuestren globalmente consistencia de los
resultados.

B Un cuerpo de evidenda que incluya estudios calificados como 2++ directamente aplicables a la poblacidn objeto y que

demuestren globalmente consistendia de los resultados, o
Extrapolacidn de estudios calificados como 144 o 14
c Un cuerpo de evidencia que incluya estudios calificados como 2+ directamente aplicables a la poblacidn objeto y que
demuestren globalmente consistendia de los resultados, o
Extrapolacibn de estudios calificados como 24+
D Niveles de evidencia 304, o
Extrapolacibn de estudios calificados coma 24

(5]
Niveles de evidencia (CEBM)
Nivel de
evidencia Tipo de estudio
1a Rewisitin sistematica de ensayos dinicos aleatorizados, con homogeneidad.
1b Ensayo clinico aleatarizado con intervalo de confianza estrecho.
1c Practica clinica ("todos o ninguna®) (*)
2a Rewvisidn sistemdtica de estudios de cohortes, con homogeneidad.
2b Estudio de cohortes o ensayo clinico aleatorizado de baja calidad (*=)
2c Outcomes research (== =), estudios ecolgicos.
3a Rewvision sistemdtica de estudios de cases y controles, con homogeneidad.
ib Estudio de casos y controles.
4 Serie de casos o estudios de cohortes y de casos y controles de baja calidad {****)
5 Opinidn de expertos sin valoracidn critica explicita, o basados en la fisiologia, bench research o first principles (*=***)

Se debe afadir un signo menaos {-) para indicar que el nivel de evidenda no es conduyente si;

= Ensayo clinico aleatorizedo con intervalo de confianza amplio y no estadisticamente significativo.

= Revision sistematica con heterogeneidad estadisticamente significativa.
{*)Cuando todos los patentss mueren antes de que un determinado tratamiento esté disponible, y con &l algunos pacientes sobreviven, o bien cuando algunos
pacentes morfan antes de su disponibilidad, y con &l no muere ninguno.
{**} Por egermplo, con seguimiento inferior al 80%.
{***) B término outcomes research hace referenda a estudios de cohartes de pacientes con el mismo diagndstico en los gue se relacionan los eventos que suce-
den con las medidas terapéuticas que reciben.
{****} Estudio de cohortes: sin clara definicién de los grupos comparados wo sin medickan objetive de las exposicionss y eventos {preferentemente diega) wo sin
identificar o controlar adecuadamente variables de confusidn conoddas wo sin saguimiento completo y suficientemente prolongado. Estudio de casos y contro-
les: sin clara definicidn de los grupos comparados wo sin medician objetiva de |as expaosiciones y eventos (preferantemente ciega) who sin identificar o controlar
adecuadamente variables de confusidn conocidas.
{***==) El t&rmino first princijples hace referencia a la adopcidn de determinada practica clinica basada en principios fisiopatoldgicos.

(5]



arados de recomendacidn (CEEM)

Grado de
recomendacidn HNivel de evidencia
A Estudios de nivel 1.
B Estudios de nivel 2-3, o extrapolacidn de estudios de nivel 1.
C Estudios de nivel 4, o extrapolacidn de estudios de nivel 2-3_
D Estudios de nivel 5, o estudios no concluyentes de cualquier nivel_

La extrapolacidn se aplica cuando nuestre escenario dinico tiene diferencias importantes respecto a la situacion original del estudio.

(5]

Grados de recomendacién (CEBM)

Grado de
recomendacidn Mivel de evidencia
A Estudios de nivel 1.
B Estudios de nivel 2-3, o extrapolacidn de estudios de nivel 1.
C Estudios de nivel 4, o extrapolacién de estudios de nivel 2-3.
D Estudios de nivel 5, o estudics no concluyentes de cualguier nivel.

La extrapolacidn se aplica cuando nuestro escenario dinico tiene diferencias importantes respecto a la situacidn original del estudio.

(5]




Niveles de calidad de la evidencia cientifica (AATM) =

Nivel Fuerza de la evidencia Tipo de disefio Condiciones de rigurosidad clentifica
| Adecuada Meta-andlisis de ECA Andlisis de datos individuales de los pacientes
Sin heterogeneidad
Diferentes técnicas de andlisis
Meta-regresidn
Mega-andalisis
Calidad de los estudios
] Adecuada ECA de muestra grande Evaluacidn del poder estadistico
Multicéntrico
Calidad del estudio
il Buena a regular ECA de muestra pequeia Evaluacidn del poder estadistico
Calidad del estudio
v Buena a regular Ensayo prospectivo Controles coincidentes en el tiempo
contrelado no aleatorizado Multicéntrico
Calidad del estudio
v Regular Ensayo retrospectivo Controles histdricos
contrelado no aleatorizade Calidad del estudio
Wi Regular Estudios de cohorte Multicéntrico
Apareamianto
Calidad del estudio
Wil Regular Estudios de casos v controles Multicéntrico
Calidad del estudio
Wil Pabre Series clinicas no controladas Multicéntrico
Estudios descriptivos:
Vigilancia epidemiolégica
Encuesias
Registros
Bases de datos
Comités de expertos
Caonferencias de consenso
X Pabre Andcdotas o casos Unicos

(ECA- ensayo contrelado aleatorizado)

CONCLUSION

(5]

La MBE es un instrumento para la gestién del conocimiento clinico. Aporta un marco
conceptual para la resolucion de problemas clinicos y acerca los datos de la
investigacioén clinica a la practica médica. La metodologia basica para la practica de
la MBE incluye la formulacién de una pregunta clinica bien estructurada, la
busqueda eficiente de la mejor evidencia disponible, el analisis de los resultados de

los estudios y su aplicacion a un paciente concreto.



El conocimiento y la metodologia de la MBE deben integrarse con la intuicion y el
buen juicio clinicos, las habilidades técnicas personales, la formacion académica, la
experiencia profesional, la empatia y las capacidades comunicativas con el
paciente. La evaluacion e integracion de la investigacién clinica es un pilar
importante, pero no exclusivo, en la toma de decisiones de la labor asistencial diaria.
Aporta mas ciencia al arte de la medicina. So6lo en la medida en la que la
investigacion clinica, como mejor evidencia externa, y la practica clinica, como
experiencia propia validada, se enriquezcan y complementen mutuamente,
podremos hablar de auténtica MBE.
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