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) La utilizacion de la eviden-
(c]2Y1[o]\' W cia cientifica en la toma
de decisiones médicas su-
pone un gran paso adelante en la introduc-
cion de criterios racionales y explicitos de
probada validez objetiva en Sanidad.
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os procesos de toma de decisiones en

Sanidad pueden fundamentarse en dife-

rentes actitudes que difieren cualitativa-
mente, entre otros factores, en su mavor grado
de subjetividad o de objetividad (ver tabla 1).
Con el objeto de conseguir una mayvor validez
objetiva de las decisiones sanitarias, ha apare-
cido en los ultimos afios lo que se ha denomi-
nado como un “nuevo paradigma” v se conoce
como Medicina basada en la Evidencia'!. La fi-
nalidad de la Medicina basada en la Evidencia
es fundamentar las recomendaciones para la
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practica profesional en los resul-
tados de estudios cientificos.

Antes de introducir los métodos y
las aplicaciones de la Medicina ba-
sada en la Evidencia es convenien-
te realizar una matizacién seman-
tica del concepto. Asf, mientras
que el término anglosajon evidence
es sinénimo de prueba v se utiliza
con frecuencia en los procesos ju-
diciales, el concepto de “evidencia”
en espaiiol tiene un significado
contrario, va que se atribuve
como evidente aquello que no ne-
cesita ser probado. Este ma-tiz su-
pondria traducir al espafiol el con-
cepto anglosajon de evidence-based
medicine no como Medicina basa-
da en la Evidencia, sino como Me-
dicina basada en pruebas. Sin em-
bargo, dado que este ultimo

con el de pruebas diagndsticas, lo

mas aconsejable quiza seria tradu-
cirlo como Medicina basada en la Evidencia
Cientifica (MBEC). Este tltimo término manten-
dria el significado del concepto anglosajén origi-
nal al atribuir a la evidencia su fundamento en
los estudios cientificos.

El concepto de MBEC también se presta a
dos tipos de interpretaciones complementarias.
Asi, los maximos proponentes de este paradig-
ma restringen el concepto a los resultados de es-
tudios controlados v aleatorizados, asi como a
la revisién cuantitativa de estudios realizados
con ese tipo de diseno, a los que denominan re-
visiones sistematicas de la evidencia cientifica v
que también se conocen como meta-analisis de
ensavos controlados v aleatorizados?. En este
sentido, se ha inaugurado recientemente el Cen-
tro Cochrane Espafia, cuva mision es asesorar,
disenar, mantener v diseminar revisiones siste-
maticas de ensavos controlados y aleatorizados
realizados dentro de la Colaboracion Cochrane.
Por el contrario, una interpretaciéon mas amplia
v complementaria incluye, dentro del concepto
de revisiones sistemadticas de la evidencia cienti-
fica, otros tipos de diseno que aportan evidencia
sobre la efectividad, la eficiencia v la equidad de
las intervenciones sanitarias3.
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REVISIONES La complementariedad

de ambas aproxima-

DE LA EVIDENCIA ciones al concepto de

revisién sistematica de
la evidencia cientifica

se ve reflejada en el esquema metodolégico
descrito en la tabla 2. Las revisiones sistema-
ticas de la evidencia cientifica se realizan me-
diante la busqueda, presentacién, clasifica-
cién, sintesis e integracién del conocimiento
y de la informacién disponible sobre un pro-
blema de salud especifico®. Se trata de una
metodologia sistemdtica, en cuanto que pre-
tende acceder a toda la informacién disponi-
ble; estructurada, al estar definida por dife-
rentes etapas o fases; y explicita, ya que
determina los diferentes tipos de disefios que
constituyen cada una de las fases.

La fase de busqueda de informacion se rea-
liza en las bases de datos bibliograficos, fun-
damentalmente Medline, Healthstar, o Cochra-
ne. El objetivo de esta fase es el de encontrar
estudios especificos publicados en la literatura
y disefiados para producir evidencia directa o
primaria, permitiendo asf responder a la pre-
gunta de investigacién que origina dicha revi-
sién. Esta informacién puede complementarse
mediante el andlisis de la evidencia cientifica
indirecta o secundaria. Este tltimo concepto
define la informacién que, habiendo sido re-
cogida para una finalidad diferente a la de
responder a la pregunta de investigacién que
origina la revisiéon cuantitativa, también 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 clinicas, de
altas hospitalarias, de vigilancia epidemiolégi-
ca o de contabilidad analitica. Una tercera
opcién complementaria a las dos primeras,
consiste en el disefio de investigaciones espe-
cificas orientadas a responder preguntas de
investigacién asociadas a problemas de salud
que no pueden ser dilucidados con los resulta-
dos obtenidos en las estrategias de busqueda y
analisis antes descritas®.

Una vez obtenida dicha informacién, ésta
puede presentarse en tablas de evidencia en
las que se resumen los resultados de los dife-
rentes estudios cientificos revisados segin las
peculiaridades de su disefio, lo que permite
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valorar la homogeneidad de los mis- .

mos. En la tabla 3 se puede ver un
ejemplo de tabla de evidencia des-
cribiendo las caracterfsticas de 7 de
los 13 ensayos controlados y aleato-
rizados publicados en la literatura
médica sobre la evaluacién del tra-
tamiento farmacolégico de la hiper-
tensién arterial diastélica, compara-
da con placebo o no hacer nada,
que incluyen un periodo de segui-
miento de los pacientes de mas de
un afio y utilizan como medidas de resultados
clinicos la incidencia de accidentes cerebro-
vasculares o de enfermedad isquémica corona-
ria’. Los resultados de esta tabla de evidencia
indican la presencia de diferencias en las ca-
racteristicas de los disefios de los distintos es-
tudios que podrian explicar los diferentes re-
sultados clinicos obtenidos en los mismos. Asi,
un periodo mas largo de seguimiento de los
pacientes, una mayor proporcion de varones y
una mayor edad media podrian constituir fac-
tores de riesgo de sufrir un accidente cerebro-
vascular en ausencia de un tratamiento farma-
colégico efectivo.

Una vez obtenida y presentada la evidencia
en tablas, la siguiente fase es la de clasifica-
cién de la evidencia cientifica segin la cali-
dad del tipo de disefio utilizado* 2. Los esque-
mas de clasificaciéon de la evidencia cientifica
definen como de mas calidad a aquellos dise-
fios que presentan una mayor homogeneidad

Pnesunmén/unpresnén

Evidencia cientffica

Deliberacién cientifico-técnica

!hbla 1, Fundamentos de’ las declsiones en Sanldad

Autondad

o validez interna en la valoracién del efecto
de la intervencidn sanitaria. Estos disefios
suelen ser controlados, aleatorizados, con se-
guimiento longitudinal prospectivo de los pa-
cientes, con un poder estadistico suficiente
para detectar diferencias significativas entre
la intervencién experimental v la control, y
unas condiciones de ejecucién del estudio
predeterminadas mediante protocolo. La alea-
torizacion de los pacientes a un grupo trata-
miento, donde se les trata con una interven-
cién o farmaco nuevo, o a un grupo control,
en donde la alternativa es el tratamiento es-
tandar para esa enfermedad o una sustancia
no activa “per se” denominada placebo, per-
mite atribuir la diferencia de los resultados
clinicos 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 relacién causa-efecto de la interven-

Tabla Z Metodologla de una revision sistematica de la evidencia cientifica

1* etapa:

-de investigacion,

Yy mveles de evidencia.

‘Idennﬁcacxén de un problema de salud que necesua una respuesta:
‘manejo clfnico de un paciente, gestién clfnica, salud publica, etc.

: Operac:ionahzar el problema de salud como si fuera una pregunta/s
‘Di ﬁar‘una estmtegla de biisqueda - ané.hsls produccxén dela ewdencm
Presentacién y clasnﬂcacuﬁn de la evidencia aentiﬁca tablas de ewdencna

Sintesis dela evidencia cientffica: meta-anéhsns
" Integracién de la evidencia cientffica: directa e indirecta.

Recomendaciones para la practica profesional: guias de practica clinica,
estrategias de salud publica, etc.
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Tabla 3 Tabla de evidencia en el tratamieitto farmacologico de la ‘hipertension artefial

] - Porcentaj .
- Tamaiio Grupo Enmascara- d J€ | Afios de
Estudio afio muestra Control miento € seguimiento
S varones g

WOLFF 1966 . 87 jPﬁ!;\cei:Zi . ..<Doble. -
VAT 1967 143 Placebo - Doble. . )
VA IT 1970 380  Placebo Doble 100 33 st

EWPHE 1985 840 Placebo Doble 30 47 o720
MRC 1985 17354 Placebo Simple 52 s s
STOP-H 1991 1627  Placebo Doble 37w 16

MRC-ELD 1992 4.396 Placebo Simple - 42 58 70

rantizan la validez interna, ésta se debe com-
probar mediante diserios de tipo observacio-
nal que evalten la validez externa o generali-
zabilidad del efecto a la poblacién de
pacientes. En otras palabras, la medida de la
efectividad implica la contextualizacién en la
practica clinica habitual del efecto medido en
condiciones experimentales. Este proceso de
contextualizacién supone la integracion de las
evidencias cientificas directa e indirecta, por
lo que ademas de incluir la medida de la efec-

Tabla 4. Metodologias de integracion
de la evidencia cientifica

1. Anélisis de necesidades
2. Analisis de efectividad
3. Anélisis econémico
4. Analisis de decisiones clinicas .
5. Analisis comparativo de polfticas y estrategias sanitarias
6. Analisis cualitativo

ci6n sobre la evolucion de la condicion clinica
en los pacientes o sujetos de estudio. La medi-
da de la intervencién mediante este tipo de di-
senos se denomina eficacia. La sintesis de los
resultados de diferentes estudios controlados v
aleatorizados disenados para responder una
misma pregunta de investigacidén en una po-
blacién similar se denomina meta-analisis v
constituve la siguiente fase de la revisién®.
Una vez valorado el efecto de una inter-
vencién, farmaco o tecnologia en condiciones
ideales o experimentales, se debe medir el
efecto de la misma en condiciones de practica
clinica habitual. Asi, una vez se conoce el
efecto de la intervencién en poblaciones selec-
cionadas v en las condiciones de ejecucion de-
finidas por los criterios de inclusién de un es-
tudio experimental, se debe medir el efecto de
la misma o efectividad en las circunstancias
cotidianas v reales en que tiene lugar la prac-
tica clinica. Esto supone la traslacién de la
medida de la eficacia a la de efectividad, por
lo que una vez conocida la medida del efecto
obtenida en diseflos experimentales que ga-

tividad de las intervenciones, deberia tenerse
en cuenta el coste de la misma v, de forma es-
pecifica, la relacién coste-efectividad en com-
paracion con las otras alternativas terapéuti-
cas disponibles. Otro factor a considerar seria
la idoneidad, es decir la indicacién adecuada
v el uso apropiado de la intervencién, asi co-
mo las implicaciones sociales, legales v éticas
asociadas a su provisién. En la tabla 4 se des-
criben las metodologias mas utilizadas para la
integracion de la evidencia cientifica.

LAS El conjunto de crite-
APLICACIONES

rios que se han de va-
lorar en la decision de
qué estrategia diagnos-
tica v/o terapéutica es-
t4 indicada en el abor-
daje clinico de una enfermedad incluve: la
eficacia, la seguridad, la efectividad, el coste, la
idoneidad, la capacidad de provisién v el im-
pacto en el pronéstico, entre otros. Dificilmen-
te se puede obtener esta informacion sobre las
diferentes intervenciones disponibles en Sani-
dad, por lo que la mayor parte de las decisio-

EN LA PRACTICA
PROFESIONAL
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nes clinicas se toman en condiciones de incer-
tidumbre, desde la presuncién o la experiencia.
A pesar de ello, la adopcién de criterios racio-
nales en la toma de decisiones supone la apli-
cacién de un esquema estructurado de inter-
pretacion de la evidencia cientifica como el
expuesto en la seccidén anterior de este articulo.

Las aplicaciones de las revisiones sistema-
ticas de la evidencia cientifica incluyen la for-
mulacién de recomendaciones para la practi-
ca profesional basadas en la aplicacién de las
diferentes fases del esquema metodologico
presentado en la tabla 2. Asi, los esquemas de
clasificacion de la evidencia cientifica permi-
ten descartar por inefectivas tecnologias co-
mo, por ejemplo, la aplicacién de los campos
electromagnéticos en el tratamiento de la hi-
pertension arterial, debido a que los estudios
controlados y aleatorizados no aportan evi-
dencia sobre la eficacia de tal intervencién
comparada con placebo!?. Ademds, también
pueden evidenciar la mala calidad v la no ido-
neidad de las investigaciones disponibles para

responder a preguntas de investigacién muy

especificas, como las relacionadas con la efica-
cia y la seguridad de la terapia con quimiote-
rapia a dosis elevadas y transplante de células
progenitoras en el tratamiento de tumores sé-

lidos!!. Estos esquemas de clasificacion de la
evidencia también permiten realizar recomen-
daciones especificas de adopcién de estrate-
gias sanitarias, como, por ejemplo, el cribaje
por mamografia en mujeres mayores de 50
anos con el objeto de

detectar precozmente

el cancer de mama'2. LA finalidad de la Medicina

La técnica del meta-

analisis permite realizar  DAS@da en la Evidencia
es fundamentar
terminadas tecnologias 'as momendac'ones Para

recomendaciones para
la no adopcion de de-

que no han demostrado

ser eficaces, como el Ia préctica profESional

tratamiento tromboliti-

co del troembolismo e resultados de estudios

pulmonar!3, o recomen-

dar su utilizacién con ClentIfICOS

cautela, como el trata-

miento trombolitico de

los accidentes vasculocerebrales isquémicos

agudos'®, El meta-analisis también ha permiti-

do recomendar la difusiéon del tratamiento

trombolitico del infarto agudo de miocardio!s.
Las técnicas de integracién permiten con-

textualizar los datos obtenidos en un meta-

analisis a una situacién clinica o de salud pu-
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Estudios de cohorte. _
Estudios caso~contml

Series clinicas.
Estudxos n‘ansvexsales

: .Conferencia de éonsenso.
Comltée de experto.

blica concreta. Asi, un analisis de decisiones
comparando hasta ocho politicas diferentes
de cribaje prenatal de la sindrome de Down
ha permitido valorar de forma comparativa
las consecuencias de las mismas en términos
de resultados sanitarios!®. La realizacién de
este estudio se ha beneficiado de la informa-
cién obtenida mediante una valoracién com-
parativa de las diferentes politicas publicas

para cribaje prenatal del sindrome de Down.

de las que se ha dispuesto de informacién!?.
La fase de integracion también se puede be-
neficiar de la revision de estudios econémicos,
como es el caso de los analisis econémicos que
‘evaliian las técnicas de revascularizacién coro-
naria, dénde se pone de manifiesto la no adop-
cién de la perspectiva social en la estimacién
de costes y resultados!®; o por ejemplo, en la
valoracién de las consecuencias econémicas de
la extensién de las resistencias bacterianas!®.
El ejemplo mas especifico de la aplicabili-

.dad de las revisiones de la evidencia cientifica

lo constituyen las gufas de practica clinica,
que aplican la metodologia de la revision sis-

Ensayo contmlado y aleatonzado de muestxa
pequefia. (enfermedad prevalente) o

'3Ensayo climco no aleatonzado.r o

"Anécdotas (a propésito de un caso).

Magnitud de las
recomendaciones

‘Ensayo oontrolado y aleatonzado de muestra , -
; pequeﬁa (enfermedad poco pmvﬂen&) o

tematica de la evidencia en la elaboracién de
recomendaciones para la practica profesio-
nal?% 2! Dichas gufas no-deben confundirse
con el concepto de protocolo, en el que las re-
comendaciones estan basadas en el consenso.

La toma de decisiones
basadas en la evidencia
cientifica presupone la
existencia de profesio-
nales con la formacion necesaria para interpre-
tar y contextualizar los estudios cientificos.
Ello obliga a incoporar estas metodologias en
los procesos de educacién pregraduada y de
formacidn profesional continuada en ciencias
de la salud. También supone una mejor educa-
cién de los ciudadanos para que puedan incor-
porar sus opiniones en los procesos de decisio-
nes que afectan la distribucién de recursos en
Sanidad y participen en las decisiones que
afecten al manejo de su salud cuando se con-
viertan en pacientes. Este proceso formaria
parte del cambio social que supone pasar del
Estado a la Sociedad del Bienestar??.
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La utilizacién de la evidencia cientifica en

la toma de decisiones, bien sea en el diagnosti-
co o tratamiento de una enfermedad, en el ma-
nejo clinico de un paciente especifico, en la
gestién de recursos, en las estrategias de salud
publica, en la planificacién santaria o en el di-
seflo de politicas de investigacion, supone un
gran paso adelante ‘en la introduccién de crite-
rios racionales y explicitos de probada validez
objetiva en Sanidad. Ello implica ir reempla-
zando la intuicion por la razoén, la subjetividad
por la objetividad v la experiencia por la cien-
cia. En cierta manera, la MBEC pretende eli-
minar los sesgos asociados a la experiencia no

validada?® 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 dificiles, co-
mo, por ejemplo, la limitacién de prestaciones
sanitarias?4, la MBEC, a pesar de sus limitacio-
nes?>, puede contribuir a la toma de decisiones
racionales basadas en criterios explicitos de
forma que no conlleven un trato diferencial in-
justo de parte de la poblacién. En este senti-
do, es mas legitimo decidir desde el conoci-
miento que hacerlo desde la ignorancia.ll
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