
La Medicina basada 
I ?ledicine no como Medicina basa- 
da en la Evidencia, sino como Me- 
dicina basada en pniebas. Sin ein- 
bargo, dado que este último 
término puede inducir a errores en la Eviden tia Científica de interpretación al confundirse 
con el de pruebas diagnósticas, lo 
más aconsejable quizá sena tradu- 

-, I L m , n L ~ , ~ m ~ , ,  ,a evjden- cirlo como Medicina basada en la Evidencia 
Científica (MBEC). Este último término manten- 

en la dría el significado del concepto anplosajón origi- 
de decisiones médicas su- nal al .atribuir a la evidencia su fundamento en 

los estudios científicos. pone un gran paso adelante en la introduc- El concepto de MBEC tanlbién se presta a 
ción de criterios racionales y explícitos de dos tipos de intei-pretaciones complementarias. 

probada validez objetiva en Sanidad. 
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L os procesos de toma de decisiones en 
Sanidad pueden fiindamentarse en dife- 
rentes actitudes que difieren cualitativa- 

mente, entre otros factores, en sci mavor gi-ado 
de subjetividad o de objetividad (ver tabla 1). 
Con el objeto de conseg~iir una mavor validez 
objetiva de las decisiones sanitarias, ha apare- 
cido en los últimos años lo que se ha denomi- 
nado como cin "nuevo paradigma" v se conoce 
coino Medicina basada en la Evidencia'. La fi- 
nalidad de la Medicina basada en la Evidencia 
es fundamentar las recomendaciones para la 

Así, los másimos proponentes de este paradig- 
ma 1-estiingen el concepto a los resultados de es- 
tudios controlados v aleatorizados, así como a 
la revisión cuantitativa de estudios realizados 
con ese tipo de diseño, a los que denominan re- 
visiones sistemáticas de la evidencia científica v 
que también se conocen como meta-análisis de 
ensayos controlados v aleatorizados2. En este 
sentido, se ha inaugurado recientemente el Cen- 
tro Cochrane España, cuya misión es asesorar, 
diseñar, mantener y diseminar revisiones siste- 
máticas de ensavos controlados y aleatorizados 
realizados dentro de la Colaboración Cochrane. 
Por el contrario, una interpretación más amplia 
'j complementaria incluye, dentro del concepto 
de revisiones sistemáticas de la evidencia cientí- 
fica, otros tipos de diseño que aportan evidencia 
sobre la efectividad, la eficiencia v la equidad de 
las intei~enciones sanitarias3. 
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se ve reflejada en el esquema metodológico 
descrito en la tabla 2. Las revisiones sistemá- 
ticas de la evidencia científica se realizan me- 
diante la búsqueda, presentación, clasifica- 
ción, síntesis e integración del conocimiento 
y de la información disponible sobre un pro- 
blema de salud específico4. Se trata de una 
metodología sistemática, en cuanto que pre- 
tende acceder a toda la información disponi- 
ble; estructurada, al estar definida por dife- 
rentes etapas o fases; y explícita, ya que  
determina los diferentes tipos de diseños que 
constituyen cada una de las fases. 

La fase de búsqueda de información se rea- 
liza en las bases de datos bibliográficos, €un- 
damentalmente Medline, Healthstar, o Cochra- 
ne5. El objetivo de esta fase es el de encontrar 
estudios específicos publicados en la literatura 
y diseñados para producir evidencia directa o 
primaria, permitiendo así responder a la pre- 
gunta de investigación que origina dicha revi- 
sión. Esta información puede complementarse 
mediante el análisis de la evidencia científica 
indirecta o secundaria. Este último concepto 
define la información que, habiendo sido rc- 
cogida para una finalidad diferente a la de 
responder a la pregunta de investigación que 
origina la revisión cuantitativa, tambi6n con- 
tribuye a encontrar una respuesta a la misma. 
La evidencia indirecta es aquella que forma 
parte de registros de enfermedades, bases de 
datos administrativas, de historias clínicas, de 
altas hospitalarias, de vigilancia epidemiológi- 
ca o de contabilidad analítica. Una tercera 
opción complementaria a las dos primeras, 
consiste en el diseño de investigaciones espe- 
cíficas orientadas a responder preguntas de 
investigación asociadas a problemas de salud 
que no pueden ser dilucidados con los resulta- 
dos obtenidos en las estrategias de búsqueda y 
análisis antes descritas6. 

Una vez obtenida dicha información, ésta 
puede presentarse en tablas de evidencia en 
las que se resumen los resultados de los dife- 
rentes estudios científicos revisados según las 
peculiaridades de su diseño, lo que permite 
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mos. En la tabla 3 se puede ver un 
- .  bunciónlimPresi6n 

ejemplo de tabla de evidencia des- 
.. . . .  . 

cribiendo las características de 7 de : ' . i ,  ?i':~~EXpéi'iencia 
los 13 ensayos controlados y aleato- 

' '  Corporacidn 
rizados publicados en la literatura 
médica sobre la evaluación del tra- Consenso 
tamiento farmacológico de la hiper- Evidencia cientifica 
tensión arteria1 diastólica, compara- 
da  con placebo o no hacer nada,  Deliberacidn científico-técnica Validez objetiva 
que incluyen un período de segui- 
miento de los pacientes de más de 
un año y utilizan como medidas de resultados 
clínicos la incidencia de accidentes cerebro- 
vasculares o de enfermedad isquémica corona- 
ria7. Los resultados de esta tabla de evidencia 
indican la presencia de diferencias en las ca- 
racterísticas de los diseños de los distintos es- 
tudios que podrían explicar los diferentes re- 
sultados clínicos obtenidos en los mismos. Así, 
un período más largo de seguirriiento de los 
pacientes, una mayor proporción de varones y 
una mayor edad media podnan constituir fac- 
tores de riesgo de sufrir un accidente cerebro- 
vascular en ausencia de un tratamiento f ama-  
cológico efectivo. 

Una vez obtenida y presentada la evidencia 
en tablas, la siguiente fase es la de clasifica- 
ción de la evidencia científica según la cali- 
dad del tipo de diseño utilizado4 *. Los esque- 
mas de clasificación de la evidencia científica 
definen como de más calidad a aquellos dise- 
ños que presentan una mayor homogeneidad 

o validez interna en la valoración del efecto 
de  la intervención sanitaria. Estos diseños 
suelen ser controlados, aleatorizados, con se- 
guimiento longitudinal prospectivo, de los pa- 
cientes, con un poder estadístico suficiente 
para detectar diferencias significativas entre 
la intervención experimental y la control, y 
unas condiciones de ejecución del estudio 
predeterminadas mediante protocolo. La alea- 
torización de los pacientes a un grupo trata- 
miento, donde se les trata con una interven- 
ción o fármaco nuevo, o a un grupo control, 
en donde la alternativa es el tratamiento es- 
tándar para esa enfermedad Ó una sustancia 
no activa "per se" denominada placebo, per- 
mite atribuir la diferencia de los resultados 
clínicos obtenidos al comparar los efectos de 
ambos tratamientos a la naturaleza diferencial 
de las intervenciones. En otras palabras, el en- 
sayo controlado y aleatorizado permite atri- 
buir una relación causa-efecto de la interven- 

e un problema de salud que neceSita wia respuesta. 
.de un paciente, gestión clínica. salud pública, etc. .. 

: salud wmc 

., . - Dbf&r estrategia de búsqueda - análisis - pmducción de la evidencia 

' r '  &y=+<&. : < -  . 
la evidencia científica: tablas de 

, - 
-' Sintesis de la evidencia cientifica: meta-andisis. 

Integracidn de la evidencia científica: directa e indirecta. 

Recomendaciones para la práctica profesional: guías de práctica clínica, 
estrategias de salud pública, etc. 



Tabla 4. Metodologias de integración 
de la evidencia científica 

1. Andisis de necesidades 

2. Análisis de efectividad 

3. Andisis económico 

4. Análisis de decisiones clinicas 

5. Análisis comparativo de políticas y estrategias sanitarias 

6. Análisis cualitativo 

ción sobre la evolución de la condición clíiiica 
en los pacientes o s~ijetos de estudio. La medi- 
da de la intervención mediante este tipo de di- 
seños se denomina eficacia. La síntesis de los 
resultados de diferentes estudios controlados y 
aleatorizados diseñados para responder iina 
misma pregunta de investigación en una po- 
blación similar se denomina meta-análisis y 
constituve la siguiente fase de la revisión9. 

Una vez valorado el efecto de una intei-- 
vención, fármaco o tecnología en condiciones 
ideales o experimentales, se debe inedir el 
efecto de la rnisina en condiciones de práctica 
clínica habitual.  Así, una vez se conoce el 
efecto de la inteivención en poblaciones selec- 
cionadas y en las condiciones de ejecución de- 
finidas por los criterios de inclusión de iin es- 
t~idio experimental, se debe medir el efecto de 
la misma o efectividad en las circ~instancias 
cotidianas v reales en que tiene lugar la prác- 
tica clínica. Esto siipone la traslación de la 
medida de la eficacia a la de efecti\idad, por 
lo que una vez conocida la medida del efecto 
obtenida en diseños esperimentales que ga- 

rantizan la validez interna, ésta se debe com- 
probar mediante diseños de tipo observacio- 
nal que evalúen la validez externa o generali- 
zabi l idad de l  e fec to  a la población de  
pacientes. En oti-as palabras, la medida de la 
efectividad implica la contextualización en la 
práctica clíiiica habitual del efecto medido en 
condiciones experimentales. Este proceso de 
context~ialización supone la integración de las 
evidencias científicas directa e indirecta, por 
lo que además de incluir la medida de la efec- 
tividad de las intervenciones, debería tenerse 
eri cuenta el coste de la misma v, de forma es- 
pecífica, la relación coste-efectividad en com- 
paración con las otras alternativas terapéuti- 
cas disponibles. Otro factor a considerar sería 
la idoneidad, es decir la indicación adecuada 
y el uso apropiado de la intervención, así co- 
mo las implicaciones sociales, legales v éticas 
asociadas a su provisión. En la tabla 4 se des- 
criben las metodologías más utilizadas para la 
integración de la evidencia científica. 

tá indicada en el abor- 
daje clínico de iina enfermedad incluye: la 
eficacia, la seg~iridad, la efectividad, el coste, la 
idoneidad, la capacidad de provisión y el im- 
pacto en el pronóstico, entre otros. Difícilmen- 
te se puede obtener esta información sobre las 
diferentes intei~enciones disponibles en Sani- 
dad, por lo que la mayor parte de las decisio- 



nes clínicas se toman en condiciones de incer- 
tidumbre, desde la presunción o la experiencia. 
A pesar de ello, la adopción dc criterios racio- 
nales en la toma de decisiones supone la apli- 
cación de un esquema estructurado de inter- 
pretación de la evidencia científica como el 
expuesto en la sección anterior de este artículo. 

Las aplicaciones de las revisiones sistemá- 
ticas de la evidencia científica incluven la for- 
mulación de recomendaciones para la prácti- 
ca profesional basadas en la aplicación de las 
difcrcntes fases del esquema metodológico 
presentado en la tabla 2. Así, los esquemas de 
clasificación de la evidencia científica permi- 
ten descartar por inefectivas tecnologías co- 
mo, por ejemplo, la aplicación de los campos 
electromagnéticos en el tratamiento de la hi- 
pertensión arterial, debido a que los estudios 
controlados y aleatorizados no aportan evi- 
dencia sobre la eficacia de tal intervención 
comparada con placebolo. Además, también 
pueden evidenciar la mala calidad v la no ido- 
neidad de las investigaciones disponibles para 
responder a preguntas de investigación muv 
específicas, como las relacionadas con la efica- 
cia y la seguridad de la terapia con quirriiote- 
rapia a dosis elevadas y transplante de células 
progenitoras en el tratamiento de tumores só- 

l i d o ~ ' ~ .  Estos esquemas de clasificaci8n de la 
evidencia también permiten realizar recomen- 
daciones específicas de adopción de estrate- 
gias sanitarias, como, por ejemplo, el cribaje 
por mamografía en mujeres mayores de 50 
años con el objeto de 
detectar precozmente 

cáncer de marna12. La finalidad de la Medicina 
La técnica del meta- 

anáiisib permite realizar basada en la Evidencia 
recomendaciones para 
la no adopción de de- es fundamentar 
terminadas tecnologías 
que no han demostrado las recomendaciones para 
se r  eticaces, como el 
tratamiento trombolíti- 

la practica profesional 
c0 del t roembOlirmo . - en resulhdos de estudios 
pulmonar", o recomen- 
dar  su utilización con científicos 
cautela, como el trata- 
miento trombolítico de 
los accidentes vásculocerebrales isquémicos 
agudosI4. El meta-análisis también ha perrniti- 
do  recomendar la difusión del tratamiento 
trombolítico del infarto agudo de miocardio15. 

Las técnicas de integración permiten con- 
textualizar los datos obtenidos en un meta- 
análisis a una situación clínica o de salud pú- 
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blica concreta. Así, un análisis de decisiones 
comparando hasta ocho políticas diferentes 
de cribaje prenatal de la síndrome de Down 
ha permitido valorar de forma comparativa 
las consecuencias de las mismas en términos 
de resultados sanitariosI6. La realización de 
este estudio se ha beneficiado de la informa- 
ción obtenida mediante una valoración com- 
parativa de las diferentes políticas públicas 
para cribaje prenatal del síndrome de Down 
de las que se ha dispuesto de inf~rmación'~.  

La fase de integración también se puede be- 
neficiar de la revisión de estudios económicos, 
como es el caso de los análisis económicos que 
evalúan las técnicas de revascularización coro- 
nana, dónde se pone de manifiesto la no adop- 

? ción de la perspectiva social en la estimación 
de costes y resultados18; o por ejemplo, en la 
valoración de las consecuencias eco~ómicas de 
la extensión de las resistencias bacterianas19. 

El ejemplo más específico de la aplicabili- 
dad de las revisiones de la evidencia científica 
lo constituyen las guías de práctica clínica, 
que aplican la metodología de la revisión sis- 

temática de la evidencia en la elaboración de 
recomendaciones para la práctica profesio- 
nalz0, 21. Dichas guías no deben confundirse 
con el concepto de protocolo, en el que las re- 
comendaciones están basadas en el consenso. 

nales con la formación necesaria para interpre- 
tar y contextualizar los estudios científicos. 
Ello obliga a incoporar estas metodologías en 
los procesos de educación pregraduada y de 
formación profesional continuada en ciencias 
de la salud. También supone una mejor educa- 
ción de los ciudadanos para que puedan incor- 
porar sus opiniones en los procesos de decisio- 
nes que afectan la distribución de recursos en 
Sanidad y participen en las decisiones que 
afecten al manejo de su salud cuando se con- 
viertan en pacientes. Este proceso formaría 
parte del cambio social que supone pasar del 
Estado a la Sociedad del Bienestarzz. 
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La utilización de la evidencia científica en 
la toma de decisiones, bien sea en el diagnósti- 
co o tratamiento de una enfermedad, en el ma- 
nejo clínico de un paciente específico, en la 
gestión de recursos, en las estrategias de salud 
pública, en la planificación santaria o en el di- 
seño de políticas de investigación, supone un 
gran paso adelantePn la introducción de crite- 
rios racionales y explícitos de probada validez 
objetiva en Sanidad. Ello implica ir reempla- 
zando la intuición por la razón, la subjetividad 
por la objetividad y la experiencia por la cien- 
cia. En cierta manera, la MBEC pretende eli- 
minar los sesgos asociados a la experiencia no 

validada23 v democratiza las decisiones sanita- 
rias en cuanto que incorpora la necesidad de 
aportar datos objetivos, de presentar experien- 
cias probadas v de deliberar en condiciones de 
incertidumbre. Si el futuro de los sistemas sa- 
nitarios obliga a tomar decisiones difíciles, co- 
mo, por ejemplo, la limitación de prestaciones 
 sanitaria^^^, la MBEC, a pesar de sus limitacio- 
n e ~ ~ ~ ,  puede contribuir a la toma de decisiones 
racionales basadas en criterios explícitos de 
forma que no conlleven un trato diferencial in- 
justo de parte de la población. En este senti- 
do, es más legitimo decidir desde el conoci- 
miento que hacerlo desde la ignorancia.. 




