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HISTORIA DE LA MEDICINA BASADA EN EVIDENCIAS

Instrucciones: Investigar la historia de la medicina basada en evidencias, los tipos
de estudios que se involucran (solamente nombrar cada uno de ellos), estructurar
los tipos de sesgos en una tabla y sus respectivas diferencias.

La medicina basada en la evidencia (MBE) es el uso consciente, explicito y juicioso
de la mejor evidencia disponible en la toma de decisiones sobre los cuidados de
pacientes individuales. Este término fue acufiado en los afios 80 por un grupo de
internistas y epidemidlogos clinicos canadienses de la Universidad de McMaster,
gue mas tarde formarian el Evidence-Based Medicine Working Group y su difusion
en la practica clinica se produjo a partir de 1992 con la serie de articulos publicados
en la revista JAMA. Su sistematica de trabajo ha ido progresivamente arraigando en
la comunidad médica, y el resultado se ha consolidado como un nuevo paradigma
o0 «estilo del saber médico» acerca de los conocimientos necesarios para orientar la
practica clinica.

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”,
gue traducido significa “practicando investigacion con evidencias”. Fue hasta 1952
gue 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 permitid cuantificar la eficacia real y la seguridad de
las intervenciones preventivas, diagnosticas o terapéuticas, asi como la formacion
de opiniones sobre el pronéstico.

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 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
acuié el término “Medicina Basada en la Evidencia” (MBE) dando un nuevo enfoque
ala docenciay 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, permitirAn 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 de cada
individuo, no soélo 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.

TIPOS DE ESTUDIOS INVOLUCRADOS:

e Estudios controlados al azar

e Estudios prospectivos de cohorte
e Estudios retrospectivos de cohorte
e Estudios de control de casos

e Serie de casos

e Reporte de casos

e Opinidon de experto

e Observacion personal




Tabla 1 El proceso de la Medicina Basada en la Evidencia

El paciente Se plantea una cuestion acerca del prondstico, el tratamiento, una prueba diagndstica.

La pregunta Definir un problema clinico (pregunta) y la informacion necesaria para resolverlo.

La busqueda A partir de distintas bases de datos se obtiene la bibliografia necesaria.

La evaluacion Se valora la validez metodoldgica de los trabajos y se evaliia su validez y aplicabilidad.

El paciente La evidencia obtenida debe aplicarse en combinacion con nuestra experiencia y las preferencias del paciente.
Autoevaluacion Se debe evaluar el resultado obtenido tras la aplicacion del conocimiento obtenido.

TablaIII  Tipos de estudio en funcién del aspecto clinico a responder

Aspecto clinico

Tratamiento-Prevencion

Pronostico

Factores de riesgo-Etiologia

Estudio

Ensayo clinico aleatorizado (ECA) o
revision sistematica (metaandlisis) de ECA

Cohortes incipientes («de inicio») con andlisis de supervivencia

Cohortes o caso-control con analisis multivariante

Diagndstico Transversal: comparacion independiente con un patrén oro
Motivacion Cualitativo
Tabla [Il. Significado de los grados de recomendacién (USPSTF) ™
Grado de
recomendacitn Significado
A Extremadamente recomendable (buena evidencia de que la medida es eficaz y los beneficios superan ampliamente
a los perjuicios).
B Recomendable (al menos moderada evidencia de que la medida es eficaz y los beneficios superan a los perjuicios).

Ni 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 recomendacidn general).
o] 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.




Tabla IV. Niveles de evidencia (SIGN) ™

Nivel de
evidencia Tipo de estudio
T++ IMeta-andlisis de gran calidad, revisiones sisterndticas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con
miuy bajo riesgo de sesgos.
1+ IMeta-andlisis bien realizades, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizades con

bajo riesgo de sesgos.
1= IMeta-analisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con alto nesgo de sesgos.
s Revisiones sistemdticas de alta calidad de estudios de cohortes o de cases 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
prababilidad de que la relacidn sea causal.

2+ Estudios de cohortes o de casas 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 confusion, sesgos o azar y una significante probabilidad de
gue la relacién no sea causal.

3 Estudios no analiticos (observaciones clinicas v series de casos).

4 Opiniones de expertos.

Principales tipos de sesgos

Sesgo de seleccion: Error debido a diferencias sistematicas entre las caracteristicas de los
seleccionados para el estudio y las de los que no se seleccionaron. Ocurre cuando hay un error
sistematico en los procedimientos utilizados para seleccionar los sujetos del estudio. Este sesgo
conduce a una estimacion del efecto distinta del obtenible para la poblacién entera.

Sesgo de informacidn: Defecto al medir la exposicidn o la evolucion, que da lugar a una diferente
calidad (precisiéon) de la informacidn entre los grupos que se comparan. Sesgo secundario debido a
errores cometidos en la obtencién de la informacion que se precisa (una vez que los sujetos elegibles
forman parte de la muestra del estudio): clasificacion de sujetos en enfermos o sanos, o expuestos
y no expuestos.

Sesgo de confusidn: Situacion en la que la medicidon del efecto de una exposicion sobre un riesgo se
altera, debido a la asociacién de dicha exposicidén con otro factor que influye sobre la evolucién del
resultado estudiado.

Tabla 1. Momentos de ocurrencia de sesgos en las distintas etapas de la investigacion y estrategias
para evitarlos.

Planificacion Utilizacion de protocolos rigurosos.
Definicion clara, precisa y 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 aleatona de los grupos en estdio.
Enmascamiento de las mediciones.
Utilizacion de instrumentos de medicion validos y confiables.
Entrenamiento de los investigadores.

Desarrollo Deteccion de incoherencias en las mediciones.

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




Tabla II1. Tipos de sesgos mas comunes en estudios observacionales.

Probabilidad de: Cohortes Casos y controles Corte transversal Estudios ecologicos
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
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