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Para poder enfrentar la necesidad de tomar decisio-
nes con su paciente, el clinico debe tener informacion
sélida, completa, estandarizada y completa. Debe ade-
mas haberla evaluado de manera critica. Esta evalua-
cion incluye haber buscado las causas de error mas
frecuentes, haber considerado si el disefio de investi-
gacion que se utilizé es el mas apropiado para la pre-
gunta de investigacion, haber analizado los resultados
y su forma de presentacion y si finalmente haber eva-
luado si los resultados del estudio pueden aplicarse a
sus pacientes especificos.

La Tabla 1 muestra las explicaciones ante una obser-
vacion clinica que deben considerarse:

Tabla 1

Explicaciones ante una observacién clinica

Sesgos
Azar
Factores de confusion

Observacion verdadera

Puede ocurrir sesgo, o desviacién sistematica de la
verdad, cuando se selecciona una poblacién que tiene
una probabilidad de desenlace consistentemente dife-
rente de la de su control (asignacion a tratamiento ex-
perimental de poblacién mayor y con méas complicacio-
nes, y a tratamiento control de los mas jovenes y con
menos enfermedades). También puede ocurrir sesgo
cuando se utiliza un instrumento diagnéstico que siem-
pre altera el resultado en el mismo sentido (por ejem-
plo un tensiémetro descalibrado 15 mmhg) o cuando
el evaluador obtiene la informacién de manera desigual
entre los grupos (por ejemplo insistir mas en historia
de cigarrillo en quienes tengan mayor probabilidad cli-
nica de tener enfermedad pulmonar)

El azar puede ser la explicacion de un resultado, pues-
to que hay variacion aleatoria en las mediciones. Las

diferencias entre una mejoria del 56.1% en un grupo y
del 59.3% en el otro pueden deberse al azar; por esta
razon debe siempre cuantificarse la posibilidad de que
el resultado haya podido ser producido por el azar y
éste es el papel de las pruebas de significacion esta-
distica.

En algunos casos se encuentran asociaciones que re-
sultan espureas, ya que se ha elegido un factor sospe-
choso de riesgo que no tiene relacion directa causal,
sino una relacion lateral con un verdadero factor de
riesgo. En el caso del cancer de pulmon, pareceria que
hay asociacién entre el consumo de café y el cancer;
sin embargo, al analizar la asociacion se ve que el con-
sumo de café esta asociado con el consumo de ciga-
rrillo, que a su vez esta asociado causalmente con el
cancer. El consumo de café no tiene relacién directa
con el cancer, y en este caso es un factor de confu-
sion.

Una vez que se ha eliminado de manera razonable la
presencia de sesgos y de factores de confusion, y que
se ha descartado una alta probabilidad de que sea el
azar quien produjo el resultado (con una prueba que
resulte estadisticamente significativa), pueden acep-
tarse los resultados como verdaderos.

Ante la necesidad de informacion completa y sistema-
tizada, se han desarrollado multiples estrategias. Re-
cientemente se ha introducido el concepto de Medici-
na Basada en la Evidencia, que hace referencia a un
proceso de aprendizaje, que dura toda la vida, para
solucionar los problemas que significan los pacientes:
la atenciéon médica genera una necesidad de informa-
cion, que debe tener solidez y fundamento. Esta evi-
dencia es necesaria para los procesos diagnéstico,
prondstico, terapéutico y otros problemas clinicos y de
atencion.

Las fuentes de informacién habituales que utilizamos
en la practica clinica estan basadas en los libros de
texto, que tienen serios problemas de actualizacion,
dificultad para la identificacion de las fuentes utilizadas
y casi imposibilidad para la evaluacion de la fortaleza
de la evidencia; las revistas médicas ofrecen una me-
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jor fuente de informacion y permiten casi siempre la
evaluacion y calificacion de la evidencia. Sin embargo,
aun con un dedicacién intensiva se necesita un volu-
men de lectura casi imposible de digerir, a no ser que
se cuente con métodos de seleccion, clasificacion y
evaluacion.

Una razén mas importante para la necesidad de bus-
queda sistematica y critica es la correlacién negativa
que se ha encontrado entre el tiempo transcurrido des-
de la graduacion y el nivel de conocimientos, haciendo
cada vez mas necesaria la actualizacion.

La Medicina Basada en Evidencia es el uso conciente,
explicito y razonado, de la mejor evidencia corriente
disponible, para la toma de decisiones en el cuidado
de pacientes individuales. Es la integracién de la mejor
experiencia clinica individual y la mejor evidencia clini-
ca externa disponible, obtenida en una busqueda sis-
tematica. Ninguna de las dos fuentes anteriores es
suficiente por si sola: sin experiencia clinica con cono-
cimiento, la evidencia clinica externa puede ser insufi-
ciente o inadecuada, ya que no siempre es aplicable o
directamente extrapolable a un paciente individual o al
entorno del clinico. Sin la evidencia externa, el médico
rapidamente puede desactualizarse; también corre el
riesgo de practicar a la luz de una experiencia limitada,
no sistematizada y sesgada en su apreciacion.

La Medicina Basada en Evidencia quita énfasis, como
bases suficientes para la toma de decisiones clinicas,
a la intuicion, a la experiencia clinica no sistematizada
y a la légica fisiopatoldgica.

La Tabla 2 muestra los pasos que deben seguirse en el
proceso de responder una pregunta. En el proceso
especifico es necesario convertir la necesidad de in-
formacion en una pregunta concreta y especifica, de la
mejor calidad posible y tan concisa como sea posible;
posteriormente debe hacerse una busqueda, con méaxi-
ma eficiencia, de la mejor evidencia disponible. En la
blusqueda deben utilizarse los métodos que aseguren
eficiencia maxima, es decir que minimicen el tiempo
empleado al tiempo que maximizan los resultados.
Debe el médico estar familiarizado con los métodos de
blusquedas sistematicas, con las bases de datos elec-
tronicas disponibles en Internet y en CD-ROM y con
las publicaciones periédicas especializadas en Medi-
cina Basada en Evidencia. La informacién obtenida
debe luego ser evaluada clinicamente de la mejor ma-
nera posible. Se han propuesto, por parte de Sackett y
colaboradores una serie de preguntas como guia para
la evaluacién de articulos biomédicos. La evaluacion
sirve para dar calificacion de validez a los resultados
de la investigacion evaluada, que guian las acciones
posteriores que seran aplicados en la practica clinica y
que finalmente deben evaluarse.

Tabla 2

Medicina Basada en Evidencia

Proceso de Respuesta a una Inquietud clinica
Medicina Basada en Evidencia
Formulacién de una Pregunta de Calidad
Busqueda eficiente de informacion
Evaluacion critica especifica de la informacion
Aplicacion en la clinica de la respuesta a la pregunta

Evaluacion posterior del impacto clinico

Se busca evidencia proveniente de investigacion de
buena calidad, para lo cual se necesitan habilidades
en la busqueda y en la aplicacion de reglas formales
para la evaluacion de evidencia en la literatura. Se han
propuesto unas guias de evaluacién de la literatura
segun las areas especificas de investigacion, por Sac-
kett y colaboradores, que se transcriben resumidas a
continuacion.

GUIAS BASICAS DE APRECIACION
CRITICA DE LA LITERATURA

Tabla 3

Preguntas basicas

¢  Son validos los resultados del estudio?
e Cuales son los resultados?

e Me ayudaran los resultados a proveer
cuidado a mis pacientes?

Las preguntas basicas, que se presentan en la Tabla 3,
son iguales para cada una de las modalidades de in-
vestigacion. Al preguntar por la validez de los resulta-
dos del estudio se evalla la validez interna de Este, es
decir su calidad, control de sesgos y de factores de
confusion y cuantificacién del efecto del azar. Para cada
tipo general de pregunta (evaluacion de tratamiento,
causalidad, etc.) Se presenta un juego de preguntas
especificas que guia la apreciacion del trabajo.

En la evaluaciéon de cuales son los resultados se pre-
sentan los métodos mas apropiados para cada tipo
general de pregunta, asi como su interpretacion.
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Finalmente, en la pregunta de si me ayudaran los re-
sultados a proveer cuidado a mis pacientes se hace
énfasis en los aspectos que deben evaluarse para ca-
lificar la validez externa, o generalizabilidad del estu-
dio, a la luz de las condiciones particulares de los pa-
cientes y del entorno de quien ejerce.

Los aspectos que se consideran estan en la Tabla 4.
En la evaluacion de Efectividad de Intervenciones se
trata de procesos terapéuticos, generalmente experi-
mentos clinicos aleatorizados. En la evaluacion de cau-
salidad se discuten procedimientos para la evaluacion
de estudios que buscan relaciones causales, general-
mente estudios de cohortes o experimentos clinicos
cuando la ética y las condiciones logisticas lo permi-
ten. En la evaluaciéon de pruebas diagnésticas se tie-
nen en cuenta las caracteristicas operativas de los es-
tudios diagnésticos, como la sensibilidad, especificidad,
valores predictivos y exactitud. Igualmente se evaltian
las razones de probabilidades, curvas de caracteristi-
cas operativas y pruebas de correlaciéon y concordan-
cia. En la evaluacion de curso clinico y pronéstico con
frecuencia se evaluan estudios de factores de riesgo o
factores prondsticos, que corresponden a los estudios
de casos y controles y en algunos casos a estudios de
prevalencia. En las revisiones de la literatura se hacen
diferencias entre revisiones no sistematicas o narrati-
vas y revisiones sistematicas, como el meta-andlisis.
Finalmente en la evaluacion de estudios de analisis
econdémico se tienen en cuenta estudios de costos y
su relacion con beneficio y efectividad.

Tabla 4

Medicina Basada en Evidencia

Guias para evaluacion Esquemas propuestos

Evaluacion de Efectividad de Intervenciones
Evaluacion de Causalidad
Evaluacion de Pruebas diagnoésticas
Evaluacion de Curso clinico y prondstico
Evaluacion de Revisiones de la Literatura
Evaluacion de guias de Practica Clinica
Evaluacion de Estudios de Anélisis econémico

EVALUACION DE EFECTIVIDAD DE
INTERVENCIONES

* Son validos los resultados del estudio?

Preguntas primarias

* Laasignacién de los pacientes fue aleatoria?

* Todos los pacientes asignados fueron seguidos e
incluidos en el andlisis?

Preguntas secundarias

* Permanecieron los pacientes, el personal de sa-
lud y los investigadores "ciegos" al tratamiento?

* Los grupos fueron similares al comienzo?

* Ademas de la intervencion experimental, se tratd
igual a los grupos del estudio?

* Cuales son los resultados?

* Qué tan grande fue el efecto del tratamiento?

* Qué tan precisa es la estimacion del efecto del tra-
tamiento?

* Me ayudaran los resultados a proveer cuidado a mis
pacientes?
*  Se pueden aplicar los resultados a mis pacientes?

* Se consideraron todos los desenlaces de impor-
tancia clinica?

* Son los beneficios mayores que los costos?
EVALUACION DE CAUSALIDAD
* Son validos los resultados del estudio?

Preguntas primarias:

*  Hubo grupos de comparacion claramente identifi-
cados que eran similares en caracteristicas impor-
tantes ademas de la de interés?

* Se midieron la exposicién y el desenlace de ma-
nera similar en los dos grupos?

* El seguimiento fue largo y completo?
Preguntas secundarias

* Es correcta la relaciéon temporal?
* Hay un gradiente dosis - respuesta?

* Cuales son los resultados?

* Qué tan fuerte es la asociacién entre la exposi-
cion y el desenlace?
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* Qué tan precisa es la estimacion del riesgo?

¢ Me ayudaran los resultados a proveer cuidado a
mis pacientes?

e  Se pueden aplicar los resultados a mis pacientes?
e Cual es la magnitud del riesgo?
¢ Se deberia intentar suspender la exposicion?

EVALUACION DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

* Son validos los resultados del estudio?

Preguntas primarias

e Hubo una comparacion ciega e independiente con
un estandar de referencia?

e Lamuestraincluyo un espectro de pacientes apro-
piado, similar a aquel en el que se aplicaria clini-
camente la prueba?

Preguntas secundarias

* Influyeron los resultados de la prueba en la deci-
sion de realizar la evaluacion con el "patron de
oro"?

* Se describen los métodos de la prueba en sufi-
ciente detalle como para replicarla?

* Cuales son los resultados?

* Se reportan las razones de probabilidades, o se
proveen datos adecuados para calcularlas?

* Me ayudaran los resultados a proveer cuidado
a mis pacientes?

e Seran la reproducibilidad de la prueba y de sus
resultados adecuadas en nuestro medio?

* Son los resultados aplicables a mis pacientes?

* Los resultados cambiaran mi manejo del
paciente?

¢ Los pacientes estaran mejor como resultado de la
prueba?

EVALUACION DE CURSO CLINICO Y PRONOSTICO

* Son validos los resultados del estudio?

Preguntas primarias

* Hubo una muestra representativa y bien definida
de pacientes en un punto similar del curso de la
enfermedad?

* Fue el seguimiento suficientemente largo y com-
pleto?

Preguntas secundarias

¢ Se emplearon criterios objetivos y sin sesgo para
definir los desenlaces?

* Se ajusto por los principales factores que afectan
pronéstico, incluyendo el tratamiento?

* Cuales son los resultados?

e Cuales laprobabilidad de presentacién de un even-
to en un periodo de tiempo especifico?

e Cual es la precisién de la probabilidad estimada?

¢ Me ayudaran los resultados a proveer cuidado a mis
pacientes?

* Fueron los pacientes del estudio similares a los
mios?

¢ Conducen los resultados a iniciar o suspender al-
guna forma de terapia?

e Son los resultados de utilidad para tranquilizar o
aconsejar a mi paciente?

EVALUACION DE REVISIONES DE LA LITERATURA

* Son validos los resultados del estudio?

Preguntas Primarias

e Larevision responde a una(s) pregunta(s) clinica(s)
bien definida(s)?

e Fueron apropiados los criterios utilizados para se-
leccionar los articulos para incluir en la revision?

Preguntas secundarias

* Es poco factible que se hayan excluido estudios
relevantes de importancia?

¢ Se evalud la validez de los estudios incluidos?
¢ La evaluacién de los estudios fue reproducible?
*  Fueron similares los resultados de los estudios?

¢ Cudles son los resultados?

e Cuales son los resultados de la revision?
¢ Cual es la precision de los resultados?

* Me ayudaran los resultados a proveer cuidado
a mis pacientes?

¢  Se pueden aplicar los resultados a mi practica cli-
nica?
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*  Seconsideraron todos los desenlaces clinicamente
importantes?

* Los beneficios son mayores que los riesgos o los
costos?

EVALUACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA

* Son validos los resultados del estudio?

Preguntas Primarias

*  Se especificaron claramente todas las opciones y
todos los desenlaces?

* Se emple6 un proceso explicito y sensible para
identificar, seleccionar y combinar la evidencia?

Preguntas secundarias

* Se emple6 un proceso explicito y sensible para
evaluar el valor relativo de cada desenlace?

* Laguia considera desarrollos importantes recien-
tes?

* Se ha sometido la guia a revision por pares y a
prueba clinica?

* Cuales son los resultados?

* Sehacen recomendaciones importantes que sean
practicas clinicamente?

e Qué tan fuertes son las recomendaciones?

e Cual es el impacto de la incertidumbre en la evi-
dencia y en los valores empleados en la guia?

* Me ayudaran los resultados a proveer cuidado a
mis pacientes?

* Hay consistencia entre el objetivo primario de la
guia y el objetivo clinico propio?

* Se pueden aplicar las recomendaciones a mis pa-
cientes?

EVALUACION DE ESTUDIOS DE ANALISIS
ECONOMICO

* Son validos los resultados del estudio?

Preguntas primarias

* Este analisis ofrece una evaluacién econdmica
completa de la comparacion de las estrategias dis-
ponibles en el cuidado médico?

* Fueron los costos y las consecuencias adecuada-
mente medidos?

Preguntas secundarias

* Fue correcta la asignacion realizada en los datos
inciertos?

*  Fueron las estimaciones de costos y de consecuen-
cias relacionadas con la linea de base de la pobla-
cion tratada?

* Cuales son los resultados?

*  Cualfue el incremento de costos y beneficios para
cada alternativa en evaluacion?

* Fue el andlisis de costo / efectividad incremental
diferente entre los subgrupos?

* Qué tanto los desplazamientos dentro del andlisis
de sensibilidad cambiaron los resultados?

* Me ayudaran los resultados a proveer cuidado a mis
pacientes?

*  Fueron los beneficios del tratamiento mayores que
los peligros y que el costo?

* Pueden mis pacientes esperar los mismos resul-
tados clinicos?

* Puedo esperar los mismos costos?

Mediante la utilizacion de las guias anteriores se pue-
de hacer la evaluacion de la literatura obtenida en las
busquedas sistematicas. Estas guias permiten la cali-
ficacion critica de la evidencia obtenida. Para el proce-
so especifico de una pregunta clinica, una vez hecha
la evaluacion de la evidencia se toma una decision diag-
nostica o terapéutica, que debe aplicarse al paciente y
ser evaluada posteriormente en su impacto.

Para el proceso de produccion de guias de practica, o
de elaboraciéon de un consenso, la informacién debe
ser evaluada con los mismos instrumentos y debe pro-
ducirse posteriormente un resumen de lo encontrado,
con una calificacion de calidad que esta propuesta y
se presenta a continuacion, en la Tabla 5. La califica-
cion siguiente no debe ser aplicada sin criterio. En al-
gunos casos un estudio de cohortes impecable puede
ser considerado como de Nivel |, asi como un estudio
de casos y controles no necesariamente significa nivel
Ill. La propuesta se hace con la base de que en la eva-
luacion de intervenciones, tanto los experimentos cli-
nicos aleatorizados como los meta-andlisis homogé-
neos hechos con experimentos clinicos aleatorizados
garantizan hasta cierto punto la validez interna del es-
tudio mas facilmente que los estudios observacionales
analiticos (casos y controles y cohortes). Debe tener-
se en cuenta que en general la graduacion aplica di-
rectamente a procesos de intervenciones.
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Tabla 5

MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA
CALIFICACION DE LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA ENCONTRADA

NIVEL |

Un experimento clinico aleatorizado que tenga adecuado control de errores | y |l, ademas de intervalos de
confianza aceptables; también un meta-andlisis de calidad, con estudios homogéneos.

NIVEL Il

Evidencia proveniente de un experimento clinico aleatorizado sin control adecuado de errores | o ll, o sin
intervalos de confianza aceptables; o también a partir de meta-analisis en el que los estudios no sean
homogéneos o no sean de alta calidad.

NIVEL 11

Il 1: Experimentos clinicos Controlados pero no Aleatorizados.

Il 2: Estudios de Casos y Controles o Estudios de Cohortes

Il 3: Estudios de Cohortes con controles histéricos o Series de tiempo (estudios de antes-después)

NIVEL IV

Opinién de autoridades respetadas, o con base en experiencia clinica no cuantificada, o informes de comi-
tés de expertos. Igualmente proveniente de series de casos.

Adicionalmente, con la base de la evidencia encontrada se hara una recomendacién general, que debe también
recibir una graduacion ya ampliamente aceptada, y que se presenta también a continuacion, en la Tabla 6.

Tabla 6

MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA
RECOMENDACIONES CON BASE EN CALIDAD DE EVIDENCIA

Grado A: basada en nivel | de evidencia
Grado B: basada en nivel |l de evidencia
Grado C: basada en niveles lll o IV de evidencia

RECOMENDACIONES NEGATIVAS

Grado D : evidencia razonable, a partir de evidencia I, 11l 1 onz que permite recomendar el evitar
el uso de una intervencion

Grado E : evidencia satisfactoria, a partir de evidencia de nivel | que permite recomendar el evitar
el uso de una intervencion

También puede hacerse recomendaciones negativas, cuando se encuentra evidencia razonable o satisfactoria
para proponer que no se utilice una intervencion. En este caso se aplican las recomendaciones D y E, tal como se

muestra en la Tabla 6.
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CONCLUSION

La permanente necesidad de tomar decisiones del
médico clinico hace necesarias herramientas eficien-
tes para resolver sus preguntas con los mejores resul-
tados para el paciente y para la sociedad. La necesi-
dad enorme de lectura para actualizacion hace indis-
pensables métodos de busqueda sistematizados, com-
prehensivos y eficientes. Las bases de datos existen-
tes (Cochrane, ACP on Disk, etc) ayudan al médico
ocupado, presentandole a veces no sélo la informa-
cion sino los meta-andlisis existentes o una aprecia-
cion critica de ella, al igual que las revistas especiali-
zadas y los sitios de Internet dedicados.
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Para tomar decisiones con base en evidencia externa,
que debe combinarse con la mejor experiencia clinica,
se presentan estrategias, precauciones y guias de ca-
lificacion por areas, segun el tipo de pregunta que se
tenga.

Cuando se hacen recomendaciones debe incluirse la
bibliografia revisada, la calificacién de evidencia en un
formato de amplia aceptaciéon y una recomendacion,
también con un formato que permita la comparacion
con otras recomendaciones. Se presentan aqui las re-
comendaciones formales que se utilizaron en la elabo-
racién de las recomendaciones.
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