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Historia de la Medicina basada en evidencias (MBE)

La MBE se define como “la integración de la mejor evidencia de la investigación publicada, con la pericia clínica y los valores del paciente” (Prof. David Sackett).
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A finales del siglo XVIII Pierre Louis utilizó por primera vez un ‘método numérico’ para cuantificar la eficacia de las sangrías en pacientes con neumonía, erisipela y faringitis, sin encontrar diferencias respecto a otras terapias. En 1834 creó un movimiento denominado ‘Médecine d’observation’ que contribuyó a la erradicación de tratamientos inútiles, como las sangrías. Por primera vez se contraponía la observación, la cuantificación y/o la medición cuidadosa de los fenómenos relacionados con la salud y la enfermedad al método deductivo e intuitivo imperante hasta el momento, para generar conocimiento válido. 
No obstante, no fue hasta bien entrado el siglo XX, con la introducción y la progresiva aplicación del método científico, cuando comenzó a desarrollarse un tipo de medicina rigurosa, que trataba de basarse en pruebas objetivas, contrastables, reproducibles y generalizables. Los factores que propiciaron este cambio fueron el importante desarrollo de las ciencias básicas, que aportaban nuevos conocimientos relevantes, y el interés por la aplicación clínica de estos conocimientos. Se comenzaron a cuestionar y a someter a examen intervenciones sanitarias de uso sistemático, aunque de dudosa eficacia. Aún hoy se calcula que el 20-30% de las prácticas habituales son empíricas y no se ha evaluado su fundamento científico. Las fuentes de autoridad tradicional, basada en el prestigio personal, el sentido común, la experiencia personal y profesional o la tradición, se han visto progresivamente desplazadas por la evidencia proporcionada por la aplicación rigurosa del método científico mediante la investigación. En la década de 1980 surgió la epidemiología clínica, centrada en el estudio de los efectos y de los determinantes de las decisiones clínicas. La expresión ‘medicina basada en la evidencia’ (MBE) fue utilizada por primera vez en 1991, en un artículo de Gordon Guyatt publicado en el ACP Journal Club. En 1992 se constituyó el primer grupo de trabajo en MBE en Canadá [5]. El antiguo paradigma, que confiere un gran valor a la autoridad científica tradicional y al cumplimiento de los enfoques estándar, se ve desplazado por un nuevo paradigma que reduce, aunque no anula, el valor de la autoridad, y se basa, además, en la comprensión de las evidencias científicas. Esta filosofía pretende aumentar la efectividad y calidad, no sólo de la práctica asistencial, sino también de la docencia y de la organización de los servicios sanitarios. No supone ninguna revolución conceptual, sino un proceso de síntesis, difusión y aplicación eficiente de principios elaborados durante muchos años previos en la medicina occidental, y que ya habían tenido una considerable expansión antes de que se estableciera la MBE como un movimiento estructurado. Desde entonces, la producción científica en torno a la MBE ha sido muy prolija, y ha pasado de siete referencias en Medline en enero de 1993 a más de 2.500 en 2004.
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Tipos de estudio en MBE

En la investigación médica no todas las fuentes de evidencia son iguales, por lo que los epidemiólogos están de acuerdo en que la siguiente pirámide es aceptada:

Estudios controlados al azar
Estudios prospectivos de cohorte
Estudios retrospectivos de cohorte
Estudios de control de casos
Serie de casos
Reporte de casos
Opinión de experto
Observación personal

Los diferentes tipos de investigación clínica pueden ser clasificados en una amplia gama según el propósito de la investigación Cuadro 1, de aquí que según el tipo de investigación así será el diseño del estudio.
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Diseño de estudio, se pueden reunir en dos tipos: 
 
1. Estudio descriptivo 
1.1 reporte de caso 
1.2 serie de casos 
1.3 estudios correlacionales 
1.4 estudios de corte transversal 
2 estudios analíticos 
2.1 estudios de casos y controles 
2.2 estudios de corte prospectivos 
2.3 investigación de resultados 
2.4 estudios de intervención 

La U.S. Preventive Services Task Force En su tercera edición, publicada recientemente, evalúa la calidad de la evidencia de una forma más elaborada que no sólo tiene en cuenta el tipo de diseño de los estudios:
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Tipos de sesgos

	Sesgos 
	Diferencia 
	Ejemplos 

	Sesgo de selección
	Los grupos del estudio no son comparables debido a como fueron seleccionados los pacientes
	A.-Al seleccionar el grupo control. 
B.- Al seleccionar el espacio muestral donde se realizará el estudio. 
C.- Por pérdidas en el seguimiento. 
D.- Por la presencia de una supervivencia selectiva.

	Sesgo de información
	Los grupos de pacientes del estudio no son comparables debido a como se obtuvieron los datos
	a.- Instrumento de medida no adecuado.
b.- Criterios diagnósticos incorrectos.
c.- Omisiones. 
d. Imprecisiones en la información. 
e.- Errores en la clasificación. 
F.- Errores introducidos por los cuestionarios o las encuestadoras.

	Factor de confusión
	Los autores no han recogido información (o la han obtenido pero no la han utilizado) sobre un factor que se relaciona a la vez con la exposición y con el efecto estudiado.
	a.- no recolección de información 
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ura 1. Modelo actual de la medicina basada en evidencias
Bl circulo superior (estado clinico del enfermo) representa al
paciente con sus manifestaciones subjetivas, objetivas y sus cir-
Funstancias. Fl circulo a I izquierda (decisiones del enfermo)
remite a las decisiones que tome el enfermo sobre su enfer-
medad y sobre nuestros plantcamientos terapéuticos. £ circu-
o a Ia derecha (evidencias en I litcratura) corresponde a los
resultados de nuestra busqueda n la literatura médica y su
apropiada jerarquizacion y aplicacién en nuesiro paciente. FI
riéngulo central corresponde sl (cinico experto) clemento cru-
cil de todo el proceso. Fl clinico deberd ser capaz, primero, de
elaborar un diagndstico correcto y entonces una pregunta per-
inente, para entonces realizar Ia busqueda y erarquizacion en
la literatura médic de I respucsta a esa pregunta. En seguida
deberé tomar en cuenta las preferencias y decisiones del enfer-
mo antes de la aplicacion del tratamiento, Finalmente, el clinico
con el tiempo debe evaluar los resultados de sus acciones.
Modilcado de: Yusuf . Cairns JA. Camm AJ. Fallen EL Gersh BJ.
Fidence-based candiology. 3rd ed. Singapore: Biackwell Pubis
hing: 2010: 6.8)

dial. Si el médico elabora inapropiada y precipitadamente
Ia hipdtesis que se trata de angina de pecho (cuando en

RREAT O

cionard una lista de trabajos dentro de un rango, elegido
por el médico. Ahora, el siguiente paso es jerarquizar el
valor de dichos articulos, con base en dos ejes: el peso
de la evidencia y el grado de recomendacién. El primero
se refiere basicamente al nimero de enfermos en que
una afirmacién se prueba. Tiene mas peso un estudio
multicéntrico, prospectivo, comparativo y aleatoriza-
do con 12 mil enfermos, que un estudio retrospectivo
de 20 enfermos. El segundo eje el grado de recomen-
dacion. Este se refiere a qué tan efectivo es (a cuantos
«cura»), por ejemplo, un tratamiento; de modo que ese
tratamiento puede ser muy recomendable porque ob-
tiene muy buenos resultados sin riesgos; medianamen-
te recomendable, debido 2 que no son tan buenos los
resultados y conlleva algunos riesgos, con recomenda-
cién intermedia: puede utilizarse, aunque los beneficios
nos son muy claros y hay ms riesgos; y finalmente la
categoria de: no se recomienda, porque los riesgos su-
peran a los beneficios. £l médico tratante debe elegir
los trabajos con base en esos dos ejes, pero particular-
mente que respondan 2 su pregunta clinica en relacién
con el enfermo que esté tratando. Es decir, los articulos
deben hablar de pacientes similares al nuestro.

Aplicar el conocimiento obtenido en nuestro paciente.
Pueden ser necesarias varias horas para comprender cusl
es el consenso a nivel mundial, sobre el mejor tratamien-
to que debemos indicar en el caso que nos ocupa.

Finalmente, el punto de cierre de la investigacién es
evaluar el resultado de la decision tomada. Sin olvidar que
en el ejercicio de la medicina siempre hay cierto nivel de
incertidumbre que s6lo se disipa con el desenlace de la
evolucion de nuestro enfermo, sometido a nuestras deci-
siones (en esto radica nuestra responsabilidad).

Todo lo anterior pierde su valor si no se consideran los
valores del enfermo, Gltimo componente de la definicion
de Sackett.® Quien verdaderamente ests expuesto a los
riesgos es el enfermo y debe ser informado del resultado
de nuestras investigaciones y de nuestras propuestas,
exponiendo con claridad Ia situzcion de los beneficios,

pm
1/01/2017
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Cuadro 1. Tipos de Estudio y Método de Estudio Preferido”

Tipo de Investigacion

Propssito

Diseito de Estudio Preferido

Terapeiitco
Diagnéstico

Deteccion o seleccion (screening)
definido

Pronéstico
Factor de riesgo

Probar la efcacia o efectividad de un nuevo tratamiento quiirgico
Determina la confiabiidad y vaidez de nuevas pruebas diagnsticas o de eximenes clinicos

Prueba el valor e Ia prueba de tamizaje diagnostica en la poblacion general, y en un subgrupo

Determina el resuitado de una enfermedad en la poblacién general, 0 en un subgrupo definido.
Determina siun factor partcular de fiesgo esté relacionado al desartolo de una enfermedad

Ensayo controlado al azar
Ensayo controlado al azar
Estudio de cohorte prospectivo

Ensayo controlado al azar
Estudio de cohorte prospectivo
Estudio de cohorte prospectivo

Estudio de cohorte prospectivo
Estudio de control de casos

* Adaptado de Spinder KP, Kuhn JE, Dunn W, Matthews Ch E, HarrellFE, Ditus R. Reading and Resiewing the Orthopaedic itrature: A Systematic. Evidence-based Medicine Approach. JAAOS 2005;
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estudio son variados y se usan conforme a las necesidades que de-
seamos sobre una investigacion especifica; La investigacion de un
tratamiento, est disefiada para probar la eficacia (cuan bien trabaja
una intervencion en condiciones ideales) y efectividad (cuan bien
una intervencion trabaja en la practica clinica) de los tratamientos
con medicamentos, tratamientos quirdirgicos u otras intervenciones.
Un ejemplo es el uso de la artroscopia en el tratamiento del sindro-
me del tnel carpiano, en este tipo de investigacion el estudio clinico
controlado al azar, es el disefio mas indicado.

En la investigacién de diagnéstico, queremos demostrar la vali-
dez y confiabilidad de nuevas pruebas diagnésticas; un ejemplo pu-
diera ser una nueva maniobra para determinar la compresion del N.
radial a nivel de la mufieca. Los estudios preferidos en estos casos

emprenden un estudio y su disefio, determinan las pruebas estadis-
ticas 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 H practica clinica.

ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

Este tipo de estudios organiza los datos de una manera nueva
e informativa. Sin embargo, son de menos costos y de inversion
de tiempo que los estudios de tipo analitico. Los estudios descripti-
vos pueden mostrar posibles asociaciones entre una enfermedad o
trauma y las variables especificas, pero no pueden demostrar la re-
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Tabla 1. Jerarquia de los estudios por el tipo de diseho (USPST) ™

Nivel de
evidencia Tipo de estudio

| Al menos un ensayo ciico controlado y leatorizado disenado de forma apropiada.
Ensayos clincos controlados bien disenados, pero no aleatorzades.
Estudios de cohartes o de casos y controles bien disenados, preferentemente multcéntricos
Matples seies comparadas en l tlempo, con o i intervencién, y resultados sorprendentes en experiencas no controladas
Opiniones basadas en experiencias cinicas, estucios descriptios, obsenvacones linias o informes de comités de expertos

Tabla 11, Establecimiento de las recomendaciones (USPSTF) ©

Calidad de la Beneficio neto Benefico neto Beneficio neto Benefico neto
evidendia sustandial moderado pequeno nulo 0 negativo.

Buena A 8
Moderada B

@ o
© o
Mala £ £ € €

Tabla i, Significado de los grados de recomendacién (USPSTF) ™

Grado de
recomendacién Significado.

A Extremadamente recomendable (buena evidencia de que la medida es efica ylos benefiiossuperan amplamente
alos perjicis).

s Recomendable (al menos moderada evidenda de que a medida es efcazy los beneficios superan a os perjuicios.

@ Nirecomendabe ni desaconsejabl (a menos moderada evidencia de que la medida s efica, per fos benefcios son muy
similaes alos perjicos y no puede justificarse una recomendacion genera)
Desaconsefabe (a menos moderada evidenda de ue la medida es neficaz o de que los peruicios superan a s
benefcos).
Evidenci nsuficinte, de mala caidad o contadictoria,y el alance entre beneficios  perjuicios no puede ser determinado.





