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RESUMEN

Objetivo. Presentar los pasos fundamentales para incorpo-
rar en la practica clinica los conceptos de la medicina basada
en evidencias.

Método. Busqueda en la base de datos Medline de textos
relacionados al tema, revisién de varios libros de epidemiologia
clinicay articulos seleccionados del archivo personal del autor.

Resultados. La medicina basada en evidencias reconoce
dos fuentes principales de informacién para latoma de decision
clinica: el paciente individual y la indagacion clinico-
epidemioldgica. A través de esta medicina, la experiencia
clinica individual debe ser integrada con las mejores evi-
dencias externas provenientes de la investigacion sistematica.
El andlisis de las evidencias externas requiere un conjunto de
nuevos conocimientos y habilidades para el médico actual.
Estas habilidades capacitan al médico a adquirir autonomia en
el juicio critico de la calidad de las informaciones disponibles
que se utilizaran para disminuir las incertidumbres de sus
decisiones clinicas sobre la salud de los pacientes. La practica
de la medicina basada en evidencias compromete responder a
algunos desafios presentes en la practica, a saber: 1) como
mantenerse actualizado frente a la creciente disponibilidad de
informaciones en salud; 2) cdmo seleccionar eficientemente
las mejores fuentes de informacién; 3) cémo evaluar criticamente
las informaciones disponibles; 4) como sintetizar las eviden-
cias encontradas; 5) como integrar las evidencias selecciona-
das y la experiencia clinica en el manejo de los problemas de
los pacientes.

Conclusiones. El ejercicio de la practica clinica (la toma de
decisiones sobre la salud de otros) debe unir los conocimien-
tos, las habilidades y las actitudes provenientes de la experien-
ciaclinicaconla capacidad de evaluar criticamente las mejores
evidencias externas disponibles provenientes de la investiga-
cion cientifica.

Palabras clave: medicina basada en evidencias, pediatria,
educacion médica.

El sector salud, y en particular la medicina,
viene atravesando en los Ultimos afios una crisis de
grandes proporciones.®* Los momentos de crisis,
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SUMMARY

Objective. This paper reviews the main steps to incorporate
into clinical practice the concepts of evidence-based medicine,
whichis a strategy to help clinicians take more suitable decisions
when confronted with clinical problems.

Method. Search in Medline database of articles related with
evidence-based medicine, review of a number of clinical
epidemiology textbooks and selected articles.

Results. Evidence-based medicine recognizes two main
sources of information for clinical decision making: 1) the
individual patient; and 2) clinical epidemiological research.
Through evidence-based medicine the experience accumu-
lated by a trained clinician should be integrated with the best
external evidence obtained from systematic research. The
appraisal of external evidence requires new knowledge and
skills for the practicing clinician. These skills aim at enabling the
clinician to make independent critical judgement of the quality
of information that will translate into medical actions for his/her
patients. Evidence-based medicine provides the tools to: 1)
keep up with an ever growing burden of health information; 2)
efficiently select best available information; 3) critically appraise
selected information; 4) synthesize selected information; and 5)
integrate selected information into clinical experience in the
management of diagnosed health problems.

Conclusions. Evidence-based medicine could be seen as a
way to bridge knowledge, skills, and attitudes acquired from
clinical experience with the ability to evaluate the best available
external evidence generated by scientific research.

Key words: evidence based medicine, pediatrics, medical
education.
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sin embargo, también pueden proporcionar dina-
micas favorables. Este parece ser el caso cuando
el asunto en cuestién se refiere a las concepcio-
nes, alos modelos que fundamentan la ensefianza
y la practica clinica.*’

Sobre la crisis, existe un relativo consenso de
por lo menos tres de sus aspectos mas percepti-
bles:

- Crisis de financiamiento (las demandas de
recursos financieros para costear la salud de
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las poblaciones vienen aumentando en una
progresion que supera la disponibilidad de las
sociedades que se enfrentan de forma
ecuanime con tales necesidades; este aspec-
to asume contornos mas dramaticos en paises
como el nuestro, donde grandes sectores de la
poblacién todavia no tienen acceso a las tec-
nologias en salud desarrolladas y disponibles
para otros grupos poblacionales).

- Crisis del modelo pedagogico. Primer aspecto:
los cursos de medicina son realizados casi
exclusivamente en el ambiente hospitalario,
donde se favorece la especializacion precoz
en detrimento de una formacién mas general y
donde predominala orientacion sobre la enfer-
medad; poco se aprende acerca del contexto
de vida de las personas enfermas y tampoco
sobre la experiencia de adolecer en la pers-
pectiva del enfermo, de su familia y de su
comunidad. Estos aspectos suelen ocurrir en
médicos poco familiarizados con el proceso
salud-enfermedad como experiencia singular,
individual, atravesada por el contexto familiar
y comunitario de las personas. Segundo as-
pecto: el modelo pedagdgico de la mayoria de
las escuelas médicas esta centrado en el
profesor, reservando escasa autonomia a los
alumnos en el proceso de ensefianza-apren-
dizaje.

- Crisis derivada del desequilibrio existente
entre la creciente produccion de nuevos co-
nocimientos en el campo de la salud, con la
consecuente expectativa de gran eficacia de
las intervenciones en el campo de la medici-
nay las habilidades necesarias al médico de
hoy, para manejar esta avalancha de infor-
maciones. Esto significa tener la capacidad
para identificar las mejores fuentes de infor-
macion, evaluar criticamente las informacio-
nes encontradas y decidir cuando y como
incorporarlas alos cuidados de los pacientes
en la préactica cotidiana.

Hace aproximadamente tres décadas, algunas
universidades, en particular la Universidad de
McMaster, en Canada y Maastrich, en Holanda,
vienen desarrollando métodos que procuran supe-
rar algunos de los problemas sefialados anterior-
mente. Asi, la propuesta de la Medicina Basada en
Evidencias (MBE) —Evidence-Based Medicine—*°y
de la metodologia del Aprendizaje Basado en Pro-
blemas —Problem-Based Learning—®" se articulan
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en el esfuerzo comun de dotar a las escuelas
médicas de nuevos métodos de ensefianza y nue-
vOos parametros para la practica clinica y la educa-
cion continuada. En este articulo, seran enfatizados
los fundamentos de la MBE, ilustrando sus proce-
dimientos a través de un ejemplo del area de la
pediatria.

Practica clinica y medicina
basada en evidencias

La practica clinica se ha desarrollado a lo largo
del tiempo privilegiando los conocimientos prove-
nientes de la experiencia clinica individual o de
grandes servicios asistenciales, adquirida a través
del contacto cotidiano con los pacientes en los
consultorios externos, las enfermerias hospitala-
rias, etc. En estos ambientes, el énfasis de la
ensefianza recae sobre el conocimiento de los
mecanismos de las enfermedades, en particular
los estudios de anatomia, patologia, bioquimica,
fisiologia, farmacologia, semiologia clinica, consi-
derados como suficientes para el desarrollo de las
habilidades del arte y de la ciencia con que se
reviste la practica de la medicina. Hasta hace poco
tiempo, se daba poco énfasis al método y a la
investigacion cientifica en la generacion de cono-
cimientos en medicina en la formacion médica
general. Cuestiones como evaluar la exactitud de
pruebas diagnosticas (sensibilidad, especificidad,
valores predictivos positivo y negativo, razén de
verosimilitud) y analizar medidas de asociacién de
dos regimenes terapéuticos (riesgo relativo, re-
duccién de riesgo relativo, reduccion de riesgo
absoluto, nimero necesario para tratamiento) exi-
gen nuevas habilidades al médico, no disponibles
hoy en los sistemas de ensefianza de la mayoria de
las escuelas médicas.®'° Estas habilidades posibi-
litan a los médicos unir la experiencia clinica con el
conocimiento proveniente de la investigacion cien-
tifica y, asi, mejorar la eficacia global de sus inter-
venciones.

Como es deseable, como médicos asumimos
una responsabilidad muy grande con nuestros pa-
cientes individuales y tendemos a impresionarnos
conlo que les ocurre, tanto con los éxitos como con
los fracasos de tratamiento, por ejemplo. Sin em-
bargo, estas impresiones estan sujetas a vicios o
tendenciosidades (desvio sistematico de la “ver-
dad”), dado que nuestra experiencia determinante
es no-controlada, o sea, la practica clinica no
posibilita (o dificulta) comparar cursos alternativos
de accion para el mismo paciente o para pacientes
con problemas similares. De esta forma, se torna
dificil evaluar los efectos placebo —efecto derivado
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de la utilizacion de sustancias que no tienen meca-
nismos de accién conocidos— y Hawthorne —ten-
dencia que las personas tienen de modificar sus
comportamientos cuando son objeto de interés
especial, independientemente de la naturaleza es-
pecifica de la intervencion que estén recibiendo.??®
Ademas, a menudo no tenemos conocimiento de lo
gue ocurre con los pacientes que no retornan para
reevaluacion y, en relacién a los que retornan,
tendemos a hacer observaciones mas favorables
(por lo tanto, tendenciosas), ya que somos, final-
mente, agentes interesados en obtener resultados
positivos a partir de lo que hacemos para nuestros
pacientes (o que es, ademas, un aspecto impor-
tante para el ejercicio de la medicina). Este ultimo
aspecto confiere un grado indeseable de subjetivi-
dad a las evaluaciones médicas, algo como “pen-
sar si se quisiera que asi fuese”.? El error sistema-
tico o tendenciosidad de que venimos hablando,
obviamente no se trata de error intencional o por
desprolijidady si, del llamado “error positivo” (error
por convicciéon de poseer la verdad).

Posiblemente, estos aspectos ayudan a enten-
der por qué los médicos que aprendieron la practi-
ca de la medicina bajo ese modelo producen en
exceso proposiciones diagndsticas y terapéuticas
muy diferentes para problemas semejantes, como,
por ejemplo, los revelados por estudios de manejo
de casos de enfermedades de alta relevancia —
diarrea aguda e infeccion respiratoria aguda.!?

Sifuese posible controlar todas esas fuentes de
tendenciosidades, aun asilos médicos precisarian
de mucho tiempo de practica clinica para acumular
experiencia sobre todos los aspectos que envuel-
ven al manejo clinico de pacientes.

La MBE reconoce dos principales fuentes de
informacion clinica: el paciente individual y lainda-
gacion clinico-epidemiolégica.’® Ella enfatiza la
necesidad de los médicos de procurar integrar la
experiencia clinica a los principios fisiopatolégicos
y alaindagacion clinico-epidemiolégica, para pro-
ceder a evaluaciones criteriosas de las conse-
cuencias de sus acciones clinicas. Asi, la MBE ha
sido considerada como “la utilizacién concienzuda,
explicitay racional de la mejor evidencia disponible
en la toma de decisiones acerca de los cuidados
con pacientes individuales”.*51°

La préactica de la MBE significa integrar la expe-
riencia clinica individual con la mejor evidencia
externa disponible proveniente de la investigacion
sistematica.*51° Por experiencia clinica individual
entiéndase la capacidad que como médicos vamos
desarrollando, con el transcurrir de la practica
clinica, de establecer un adecuado patrén de co-
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municacion con los pacientes para tomar una his-
toria clinica valida, realizar un examen fisico
abarcativo y adecuado, integrar los datos recogi-
dos y formular hipotesis diagnésticas, utilizar mé-
todos apropiados para aprender con la evolucion
de cada paciente, etc.

Evidencias externas significa utilizar datos e
informaciones extraidos de la investigacion cienti-
fica, porlotanto, con grupos de pacientes similares
estudiados en otro contexto (literatura médica)
cuya validez y significancia son evaluados por
criterios cientificos definidos.* Se estima que sélo
15 a 20% de las intervenciones en salud han sido
probadas por métodos cientificos sélidos.®

El proceso de andlisis de las evidencias exter-
nas demanda un conjunto de nuevos conocimien-
tos y habilidades para el médico actual. Esas
habilidades apuntan a capacitar al médico para
adquirir autonomia en el examen critico de la
calidad de las informaciones que estaran disponi-
bles para su proceso de educacion prolongada vy,
asi, disminuir las incertidumbres de sus decisiones
clinicas sobre la salud de los pacientes.

Finalmente, la MBE procura responder a algu-
nos desafios que se interponen en el ejercicio de la
préactica clinica en la actualidad, a saber:

- como mantenerse actualizado frente a la
creciente disponibilidad de informaciones en
salud;

- coémo seleccionar eficientemente las mejo-
res fuentes de informacién;

- como evaluar criticamente las informacio-
nes disponibles;

- como sintetizar las evidencias encontradas;

- coémo integrar las evidencias seleccionadas
y la experiencia clinica en el manejo de los
problemas de los pacientes;

- cémo reducir la utilizacién de procedimien-
tos que pueden ser nocivos a la salud de los
pacientes;

- como dimensionar el caracter cientifico de la
practica clinica.

En suma, el ejercicio de la préactica clinica (to-
mar decisiones sobre la salud de otros) exige cada
vez mas, de los médicos, la capacidad de unir los
conocimientos, las habilidades y las actitudes ad-
quiridas conla experiencia clinica con la capacidad
de evaluar criticamente las mejores evidencias
externas disponibles provenientes de la investiga-
cion cientifica. Los aspectos metodolégicos que
posibilitan una practica médica basada en eviden-
cias son esbozados en las secciones siguientes.
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Pasos para la préactica de la
medicina basada en evidencias
Escenario clinico

Tomemos un ejemplo cotidiano de nuestros
ambulatorios. Suponga que usted atiende un nifio
de cinco meses de edad con sefiales y sintomas
respiratorios agudos. Después de una adecuada
anamnesis y examen fisico y a partir de las expe-
riencias previas con pacientes similares, usted
concluye que se trata de un caso de bronquiolitis
viral aguda (BVA) que puede ser manejado fuera
del hospital.

Recientemente, usted supo por intermedio de
un colega de servicio que la eficacia de drogas
broncodilatadoras para el manejo ambulatorio de
pacientes con BVA ha sido cuestionada. Y ahora,
¢qué fuentes de informacion usted podria utilizar
para decidir el manejo terapéutico de nifios con
bronquiolitis aguda?

Tradicionalmente, usted podria comenzar a re-
solver el problema consultando algunas fuentes de
informacion, como los colegas mas experimenta-
dos, los médicos del servicio, los profesores, los
especialistas, los libros de texto, etc. Estas fuen-
tes, aunque puedan ser (tiles para problemas de
salud bien establecidos, en general estan sujetas a
interpretaciones, concepciones y preferencias de
individuos, grupos o escuelas, lo que las tornan
pasibles de tendenciosidad. Méas alla de esto, ese
modelo implica creer pasivamente que esas son
fuentes cientificas de mejor calidad, lo que no siem-
pre sucede.**> Mientras tanto, con la creciente
produccion de conocimientos en el area de la medi-
cina, nuevos métodos para la resolucién de proble-
mas clinicos quedaron disponibles, exigiendo una
postura mas autébnoma y creativa por parte del
médico.

Un proceso simplificado para practicar MBE
puede ser visto en la Tabla 1y es explicado en las
secciones siguientes.

Definiendo la pregunta clinica

Frente a una practica clinica basada en eviden-
cias, el inicio del proceso comienza con la demanda
de informacion originada por el problema del pacien-
te. Este problema debe ser transformado en una
pregunta clinica bien definida. El objetivo aqui es
responder de forma simple y clara a la pregunta:
¢ qué es preciso saber para resolver el problema del
paciente? En nuestro ejemplo, la pregunta podria
ser: “¢ El uso de drogas broncodilatadoras produce
mejora clinica importante en nifios con bronquiolitis
aguda y reduce la necesidad de hospitalizacion?”.

Preguntas clinicas bien elaboradas deben rela-
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cionar el problema del paciente con alguna “exposi-
cion” (tratamiento, prueba diagndstica, por ejemplo)
y los resultados clinicos de interés para el paciente
(sobrevida, mortalidad, diagndstico, calidad de vida)
y estar directamente asociadas a las cuestiones
clinicas que envuelven la mayor parte del trabajo del
médico: hacer diagnoéstico, proponer tratamiento,
establecer el pronéstico y revelar la etiologia de las
enfermedades. Con la formulacién clara de la pre-
gunta que necesita ser respondida, se define el
ambito de la cuestion clinica traida por el paciente
(diagndstico, tratamiento, prondstico, etiologia) y se
inicia, de manera mas eficiente, el proceso de selec-
cién de las fuentes de informacion.

Para problemas clinicos ya establecidos, libros
de texto y revistas médicas tradicionales disponi-
bles pueden ser buenas fuentes de informacion.
Para problemas en constante evolucion de los
conocimientos, el proceso se torna mas complejo.

Buscando la informacion relevante

Con la introduccion y el desarrollo de los recur-
sos de la informatica médica, identificar la literatu-
ra cientifica mas relevante y de mejor calidad se
transformé en un proceso sustancialmente mas
facil de lo que era hace algunos afios.

Una busqueda eficiente de la literatura significa
identificar los articulos mas relevantes para res-
ponder a la cuestion clinica del paciente, o sea, no
perder tiempo con articulos de calidad inferior o
gue no respondan a la pregunta formulada a partir
del problema del paciente.

TaABLA 1
Pasos para la practica de la
medicina basada en evidencias

ESCENARIO CLINICO

Formular una pregunta a partir
del problema del paciente

Definir qué informacién es necesaria
para resolver el problema

BUSQUEDA DE INFORMACION
Identificar los estudios relevantes
Seleccionar los mejores estudios

EVALUACION CRITICA de los estudios seleccionados
Validez
Significacion
Aplicabilidad
SINTESIS DE LA INFORMACION analizada

RESOLUCION DEL ESCENARIO CLINICO

Adaptado de las referencias 10, 16 y 17.
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Varias bases de referencias bibliograficas es-
tan actualmente disponibles. El Medline, la base
mas difundida en el Brasil, es producido por la
National Library of Medicinede los Estados Unidos
de Américay contiene citas bibliograficas de aproxi-
madamente 4.000 periddicos del area de la salud
(areas de medicina, enfermeria, odontologia, vete-
rinaria y ciencias preclinicas). Actualmente, exis-
ten cerca de nueve millones de articulos cataloga-
dos en esa base de referencia, cubriendo un perio-
do que va desde 1996 hasta los dias actuales y al
que se puede acceder a través de CD-ROM o en
Internet

(http://www.healthgate.com

http://www.ncbi.nih.gov/PubMed)

Aqui, el problema es utilizar filtros metodo-
I6gicos en la busqueda bibliografica para identifi-
car los estudios mas relevantes para responder a
las preguntas formuladas en el escenario clinico.
El Medline posibilita hacer varios tipos de busque-
da-busquedabasica, avanzaday blsqueda orien-
tada por la pregunta clinica en cuestion. Los resul-
tados de la busqueda en el ejemplo del nifio con
bronquiolitis se presentan en la Tabla 2.

En los tres tipos de busqueda solo esta permi-
tido el acceso al resumen del articulo, tal cual fuera
publicado, lo que permite al médico hacer una
primera seleccién de los potenciales trabajos de
mayor relevancia para la cuestién clinica que mo-
tivé la blsqueda (si el estudio se traté de laindaga-
cion cientifica que puede ofrecer respuesta a la
pregunta generada en el contexto clinico). Entre-
tanto, en las estrategias de busqueda del Medline
utilizadas para nuestro ejemplo, el volumen de infor-
macion identificado no es manejable para un clinico
atareado con sus obligaciones diarias. Si hubiese
posibilidad de manejar tamafia cantidad de informa-
cion, de todas maneras el problema de la calidad de
los articulos no estaria resuelto; finalmente, ni todos
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los articulos identificados tienen la misma calidad, ni
son necesarios para la toma de decision.®18

Actualmente, varios periédicos médicos tienen
edicion electronica y, de esta forma, pueden ser
leidos antes de que la edicién impresa llegue a las
bibliotecas. Algunos de esos periddicos ofrecen,
sin necesidad de inscripcion previa, el resumen del
articulo o el texto completo (de la edicion actual y
anteriores), asi como mecanismos de busqueda y
links para otras publicaciones (sites). Otras fuen-
tes de informacion también disponibles en Internet
y que posibilitan identificar articulos de mejor cali-
dad son comentadas més adelante.

Observaciones

a) Sensibilidad: estrategia para recuperar la
mayoria de los articulos relevantes.

b) Especificidad: estrategia que evita identifi-
car articulos irrelevantes.

c) Sepuede, a partir de la lectura del titulo y de
los objetivos de los articulos identificados,
seleccionar un nimero reducido de articulos
(dos o tres) que parezcan relevantes para
responder a la cuestion clinica que motivo la
busqueda de la literatura.

d) Tornando mas detallada la busqueda, se au-
menta su sensibilidad. Por ejemplo: si en vez
de “child’, utilizaramos “(child or children or
childhood or infant or infancy)”.

Evaluando criticamente la informacion

Después de la fase de identificacion y seleccion
de los articulos juzgados mas relevantes para la
pregunta formulada, asume importancia la capaci-
dad de evaluacion critica de los articulos seleccio-
nados. Pero, finalmente, ¢qué es evaluacion criti-
ca?, ¢en qué se diferencia ésta de la lectura tradi-
cional?

Evaluar criticamente un articulo cientifico signi-

TABLA 2
Articulos cientificos sobre tratamiento de nifios
con bronquiolitis viral identificados a través de
herramientas de busqueda del Medline

Estrategia de basqueda
(palabras clave de busqueda)

Namero de articulos
identificados

Busqueda basica /
blsqueda avanzada

bronchiolitis and child 1.480
bronchiolitis and child 748

and treatment

Busqueda orientada
por la cuestion clinica
(clinical queries)

therapy; sensitivity 364
therapy; specificity 55
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fica utilizar métodos objetivos (reglas formales de
evidencia) para evaluar la calidad de la literatura
médica, lo que implica analizar si el articulo tiene
validez (si el estudio refleja la verdad para los
pacientes de la muestra que esta siendo estudia-
da) y utilidad (aplicabilidad clinica para pacientes
asistidos en el contexto del médico lector). Para
cumplir esta tarea, el médico precisa estar familia-
rizado con las lineas generales de la investigacion
cientifica.8%1®

En esta etapa, frente a cualquier tipo de estudio,
el médico debera estar preparado para responder
atres interrogantes fundamentales explicitados en
la Tabla 3.

Existen guias de evaluacion critica para los
distintos tipos de delineamiento de investigacion o
cuestiones clinicas (diagnoéstico, tratamiento, pro-
nostico, riesgo, etc.), dado que cada estudio pre-
senta particularidades propias. Las guias repre-
sentan una herramienta metodolégica importante
que permiten al médico hacer su propia evaluacién
de la literatura médica original.'*? Las mismas
procuran evaluar las fallas metodologicas en el
disefio de investigacion que pueden empobrecer la
fuerza de inferencia, distorsionando seriamente
las decisiones clinicas basadas en ellas.?>* Asi, a
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través de la evaluacion critica, el médico encuentra
un sélido apoyo para decidir qué nuevas informa-
ciones incorporar en su practica clinica.

En el Anexo 1, se puede encontrar una guia de
evaluacion de articulos sobre el tratamiento elabo-
rado por el Evidence-Based Medicine Working
Group—estas guias fueron publicadas en elJournal
of the American Medical Association 3% y estan
disponibles on-line en el site:
http://hiru.mcmaster.ca/ebm/userguid/userguid/

Una pregunta, sin embargo, surge como rele-
vante: en la practica, ¢es viable para un médico
ocupado y generalmente sin la formacion necesa-
ria proceder a una evaluacién metodolégica de la
literatura? Algunas iniciativas recientemente desa-
rrolladas tornan, hoy, francamente positiva la res-
puesta a esta pregunta. Desde 1991, con la edicion
por el American College of Physicians de la revista
ACP Journal Club®y, en 1995, en colaboracion
con el BMJ Publishing Group, la edicion de otra
revista —Evidence-Based Medicine—*® se tiene la
posibilidad de acceder a literatura médica de alta
calidad ya sometida a evaluacion critica y con
comentarios de especialistas en el asunto. El cuer-
po de editores de estas revistas identifica en los
principales periodicos internacionales (de medici-

TaBLA 3
Criterios para iniciar la evaluacion critica de un articulo cientifico

Interrogante Concepto

Comentarios

¢ Los resultados del Validez interna

estudio son validos?

Evalla la calidad metodolégica del estudio;
es la ausencia de errores sistematicos (vicios) en
la poblacion efectivamente estudiada.*

¢ Cuales son los resultados
del estudio?
(magnitud y precision)

Importancia

significacion clinica y estadistica

Significacién clinica: se refiere al impacto

que los resultados pueden producir

cuando son sumados al cuerpo de
conocimientos que basan la conducta médica.
Significacion estadistica: se refiere a la
probabilidad de que una diferencia entre los
grupos de estudio, de la magnitud encontrada,
haya ocurrido tan solamente al azar.

¢ Los resultados del estudio
son aplicables para los
pacientes de

mi contexto de trabajo?

Aplicabilidad
validez externa

Es el grado por el cual los resultados de una
observacién se mantienen verdaderos

en otras situaciones.

Es la capacidad de generalizacion de

los resultados mas alla de la poblacién

de la investigacion.

* Investigaciones con personas libres para decidir sobre sus vidas son particularmente propensas a errores sistematicos, ya sea en
funcion de las decisiones arbitrarias de los investigadores en la seleccidn de la muestray confrontacién de las variables estudiadas,
o por la dificultad de controlar otros factores —ademas del factor de estudio— que influyen en el resultado clinico.®® Puede decirse
asi que el error sistematico de la investigacion equivale al error no intencional de la practica clinica.

Adaptado de las referencias 8-10 y 18.



224 ARTICULO ESPECIAL

na interna, en el primer caso y, en las areas de
medicina interna, medicina general, medicina de
familia, cirugia, pediatria, psiquiatria, ginecologia-
obstetricia, en el segundo) los articulos con mejor
calidad metodoldgica, por lo tanto, con mayores
posibilidades de ser validos y aplicables para la
resoluciéon de problemas clinicos con que se con-
frontan la mayoria de los médicos. El resultado de
algunas de esas evaluaciones puede ser encontra-
do on-line

http://www.bmjpg.com/data/ebm

Las evaluaciones criticas son presentadas en
forma de resumen estructurado, o sea, resumen
que presenta de forma esquematica los elementos
de una investigacion que es necesario examinar
(tema de la investigacion, delineamiento del estu-
dio, contexto, pacientes, intervencion, confronta-
ciones, resultados y conclusiones) para proceder

ANExo 1
Guia para evaluacion de un articulo
sobre tratamiento

¢ Los resultados del estudio son validos?

¢La seleccién de los pacientes fue aleatorizada?
¢ Todos los pacientes incluidos en el estudio fueron
seguidos por tiempo apropiado?
¢Los pacientes fueron analizados en los grupos de estudio
para los cuales fueron aleatorizados
(principio de la “intencién de tratar”)?
Los pacientes y los investigadores
involucrados en el estudio
¢estaban ocultos en relacién a los grupos de tratamiento?
En el inicio del estudio, ¢los grupos de estudio
eran comparables en relacion a
los factores prondésticos conocidos?
La ocurrencia de otros tratamientos ¢ fue la misma
para todos los grupos de tratamiento?

¢ Cudles son los resultados del estudio?

¢ Cual es la magnitud del efecto subsiguiente del
tratamiento?
(riesgo relativo, reduccion del riesgo relativo, reduccion del
riesgo absoluto, nUmero necesario para el tratamiento)
¢ Cudl es la precision estimada del efecto del tratamiento?
(intervalo de confianza)

Los resultados ¢me pueden ayudar en la resolucion
de los problemas de mis pacientes?

¢ Pueden los resultados ser aplicados para mis pacientes?
¢ Fueron considerados o medidos todos
los eventos de salud clinicamente importantes?
¢ Los beneficios del tratamiento superan
los riesgos y los costos del tratamiento?

Adaptado de las referencias 25y 26.
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en la distincion de los estudios de mejor cali-
dad.?"4 Se estima que, de los cerca de 6.000
articulos originales en el area de la medicina inter-
na publicados anualmente en las mas diversas
revistas, aproximadamente 300 son seleccionados
y cada articulo es presentado en apenas una pagi-
na a través del resumen estructurado.®

Volviendo al ejemplo de los articulos sobre el
tratamiento de los nifios con bronquiolitis, proble-
mas metodoldgicos fueron identificados en mu-
chos de ellos (tamafio pequefio de muestra, estu-
dios no aleatorizados, fallas en la aleatorizacion,
evaluacion de los resultados no padronizada, pér-
dida excesiva de pacientes, etc.). Incluso conside-
rando los articulos de mejor calidad, surge el pro-
blema de definir cual es el resultado mas vélido o
de cémo combinar los resultados de todos los
estudios.

Sintetizando la informacion

Muy frecuentemente, el médico se encuentra
con resultados de estudios de buena calidad que
presentan resultados diferentes y, asimismo,
discordantes. Una posible explicacion deviene del
hecho de que el error aleatorio o error muestral es
inherente alasinvestigaciones realizadas en mues-
tras de pacientes y no con todos los pacientes con
la condicidon que se quiere estudiar y, asi, las
diferencias observadas entre los grupos de estudio
(muestra) no siempre representan las verdaderas
diferencias en la poblacién.®® Sin embargo, la
explicacion principal para que estudios que, tratan-
do el mismo tema de investigacion, produzcan
resultados discordantes no se debe ala posibilidad
de error muestral, pero si al problema de la calidad
metodolégica entre ellos. Estudios que aparente-
mente parecen estar formulando el mismo tema de
investigacion, en verdad pueden ser diferentes en
las caracteristicas de los pacientes incluidos, en
las intervenciones, en el seguimiento y en los
resultados analizados.®

Las revisiones sistematicas son investigacio-
nes cientificas que sintetizan los resultados de
multiples estudios. Para combinar resultados de
diferentes estudios sobre una misma cuestion, las
revisiones sistematicas utilizan métodos
estructurados para identificar todos los posibles
estudios publicados y no publicados relacionados
al tema, someterlos a un riguroso proceso de
evaluacion cualitativa de su metodologia y com-
pendiarlos. Cuando la revision sistematica utiliza
métodos estadisticos para combinar los resulta-
dos, la revision se denomina metaanalisis.**** Con
este procedimiento sistematico es posible organi-
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zar mejor el conocimiento médico acumulado y
delimitar, en la cuestion especifica del estudio, lo
gue es conocido, lo que no lo es y precisa ser
investigadoy, de esta forma, identificar las lagunas
de conocimiento y definir las nuevas investigacio-
nes necesarias sin desperdicio de tiempo y dine-
r0.14,15,41

La practica de revisar un topico en el area
médica que no sigue la estructura de una revision
sistemética se denomina revisién narrativa, con
limitaciones obvias para producir evidencias de
calidad.**

En 1992, fue creada la Colaboracion Cochrane,
una iniciativa que retine investigadores de todo el
mundo con el objetivo de “preparar, mantener y
diseminar revisiones sisteméaticas”.**La Colabora-
cion produce la Cochrane Library (Biblioteca
Cochrane), siendo ésta una base de datos actua-
lizada trimestralmente y compuesta de cuatro sec-
ciones:

1) Base de Datos de Revisiones Sistematicas:
contiene revisiones preparadas y actualiza-
das por miembros de la Colaboracién y pro-
tocolos de revisiones en movimiento.

2) Base de Datos de Resumenes de Revisio-
nes de Efectividad: contiene evaluaciones
criticas y resiimenes estructurados de revi-
siones realizadas por miembros externos a
la Colaboracion.

3) Registro Cochrane de Ensayos Controla-
dos: contiene informacion de millares de
ensayos controlados de otras bases de da-
tos ademas del Medline.

4) Base de Datos Cochrane de Metodologia:
contiene referencias de articulos y libros
sobre revision sistematica, asi como un glo-
sario y manual de instrucciones de cémo
realizar una revision.

Se puede tener acceso a esa base de datos a
través de Internet en el sitio:
http://www.cochrane.co.uk
(resumen de las revisiones) y a todo el conjunto, a
través de CD-ROM.

Resolviendo el escenario clinico

La estrategia de iniciar el proceso de blsqueda
de la evidencia sobre la eficacia de un determinado
tratamiento para la identificacion de una revision
sistematica o metaanalisis ha sido considerado
uno de los métodos mas eficientes para hacer
frente al creciente volumen de informacion y las
necesidades de latoma de decisién clinica.’® Revi-
siones sistematicas también son utilizadas para

MEDICINABASADAEN EVIDENCIAS: UN EJEMPLOEN EL CAMPO DE LAPEDIATRIA 225

producir guias clinicas o “consensos” desarrolla-
dos por sociedades u organismos oficiales. Tam-
bién es creciente la publicacidn de libros de texto
elaborados utilizando los conceptos de la MBE.#6:52

En nuestro ejemplo, utilizando la herramienta
de busqueda avanzada del Medline, la estrategia
bronchiolitis and metaanalysis recuperé dos refe-
rencias —Kelner etal., 1996y Flores et al., 1997.%
Ya utilizando la herramienta de blsqueda en la
biblioteca Cochrane (search: bronchiolitis), se en-
cuentraun metaanalisis, “bronchodilatador therapy
in bronchiolitis".*® En el area de la pediatria ya
estan disponibles 91 revisiones completas y 29
estan en fase de elaboracion —Cochrane Library,
1998.54

Metaanalisis y revisiones sistematicas ligadas
a la Colaboracion Cochrane son realizadas si-
guiendo la linea metodoldgica establecida por los
grupos de revision y sometidas, antes de la publi-
cacion, a la evaluacion de los editores de estos
grupos, minimizando de este modo problemas re-
lacionados ala calidad. Ademas, otros metaandlisis
y revisiones sistematicas que, no realizadas en el
ambito de la Colaboracion, son generalmente in-
cluidas en el banco de datos de la biblioteca
Cochrane (CD), juntamente con evaluacion critica
de su calidad.

La respuesta a la pregunta delineada en nues-
tro escenario clinico podria, porlo tanto, ser encon-
trada en el metaandlisis sobre terapia bron-
codilatadora en bronquiolitis identificada en la
Cochrane Library, que se encuentradescriptaen la
Tabla 4.

Al fin de este recorrido, se espera haber alcanza-
do los dos principales objetivos del proceso de eva-
luacién critica: utilizar la literatura para resolver pro-
blemas clinicos y reducir el tiempo dedicado a tras-
ladar los resultados de la investigacion médica a la
practica clinica, o sea, transformar en tiempo habil
las mejores evidencias externas disponibles para la
toma de decision clinica.56:%8
Cuando la evidencia no esta disponible

En muchas situaciones de la practica clinica, la
evidencia simplemente no esta disponible,® asi
como las evidencias no tienen el mismo nivel o
fuerza para motivar a los médicos a incorporarlas
en el manejo de los pacientes. Existe una jerarquia
de las evidencias en funcién del tipo de investiga-
cion utilizada. Asi, algunos tipos de disefios de
investigacion son mas adecuados para responder
a determinadas cuestiones clinicas que otros v,
por lo tanto, tienen mayor potencial para producir
informaciones mas confiables para justificar cam-
bios en la préactica clinica.®°



226 ARTICULOESPECIAL

En la Tabla 5, se presenta el ciclo mas elabora-
do de la practica de la MBE.

La transicion para la medicina
basada en evidencias

El camino recorrido para practicar MBE, como
vimos, puede ser considerado demasiado exhausti-
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vo para ser utilizado por un médico formado en el
modelo de ensefianzatradicional y comprometido en
multiples quehaceres en el ejercicio cotidiano de la
profesion. Aqui comienzan las dificultades: tiempo,
recursos de medios electronicos, recursos financie-
ros, habilidades con herramientas de computacion,
con conceptos de bioestadistica, con metodologias

TaBLA 4
Metaanalisis. Terapia con broncodilatadores en nifios con bronquiolitis

Pregunta

¢Las drogas broncodilatadoras son benéficas en el
manejo de nifios con bronquiolitis?

Tipo de participantes

Nifios menores de dos afios de edad con bronquiolitis.

Tipo de intervencion

Terapia con broncodilatadores (albuterol, bromuro de
ipratropium y agentes adrenérgicos); vias de
administracion: oral, nebulizacién y subcuténea.

Resultados mensurados
Tipos de estudios

Puntaje clinico, saturacion de oxigeno, admision
hospitalaria y duracion de la hospitalizacion.

Ensayos clinicos controlados y aleatorizados de tratamiento
con broncodilatadores para nifios con bronquiolitis.

Estrategia para la
identificacion de los articulos

Banco de referencias utilizados: Medline: 1966-1994

(nueva blsqueda hasta junio de 1998).

EXPERTA MEDICA: 1974-1994.

REFERENCE UPDATE: 1993-1995.

Términos usados: “explode bronchiolitis” and “albuterol” and
“ipratropium” and “adrenergic agents” or

“bronchodilator agents”.

Evaluacion de la
calidad de los articulos

Dos revisores independientes; identificados y analizados 89
articulos; sélo 20 fueron incluidos luego de la
evaluacion de calidad (criterio de Schulz, 1995).

Descripcion de los estudios

Articulos incluidos: 13 estudios con resultados para
nifios en primera crisis de sibilancia 'y
7 estudios con resultados para nifios en la
primera y con crisis recurrentes de
sibilancia.

Articulos excluidos: 66 no eran ensayos clinicos
controlados y aleatorizados y 3 eran
ensayos controlados sin grupo placebo.

Resultados Puntaje clinico: evaluacién favorable al grupo
con broncodilatadores.
Saturacion de oxigeno, admision hospitalaria y duracion de
hospitalizacién: no hubo beneficios para el grupo tratado con
broncodilatadores.

Discusion*

Conclusién Implicacion para la practica: los broncodilatadores

producen modesta mejora en parametros clinicos de

nifios con bronquiolitis de leve y moderada gravedad. Este
efecto puede ser a partir de la inclusién, en algunos de los
estudios, de nifios con sibilancias recurrentes.

Con miras a los costos e incertidumbres en los beneficios,
con base en los resultados de este metaanalisis, drogas
broncodilatadoras no deben ser recomendadas para el ma-
nejo rutinario de nifios con bronquiolitis.

*  Ante la extension del texto, la discusién no sera presentada aqui; disponible en la referencia 55.
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de investigacion, con conceptos de epidemiologia
clinica, etc.

La idea de “transicion” de un modelo de practica
clinica mas intuitiva a un modelo basado en eviden-
cias parece aplicarse en forma bastante realista al
caso. El médico contemporaneo precisaria, enton-
ces, incorporar a su cuerpo de conocimientos, a su
intuicion, los métodos sistematicos del pensamiento
y de la practica cientificos.

Pero vale también preguntar qué conocimien-
tos de MBE son necesarios al médico contempora-
neo comprometido con la salud de sus pacientes 'y
celoso de su desempefio clinico. Recientemente,
una encuesta con médicos de familia ingleses
revelé que los mismos juzgaban la utilizacién de
guias clinicas basadas en evidencias y de evalua-
ciones criticas realizadas por peritos como la mejor
manera de practicar ellos la MBE, contrariamente
a realizar personalmente las evaluaciones criti-
cas.%°Asi, las sociedades médicas pueden desem-

TaBLA 5
Pasos fundamentales
para la practica de la medicina

Formular una clara cuestién clinica
derivada del problema del paciente

=

Definir qué informacion es necesaria
para resolver el problema

-

Conducir una busqueda eficiente de la literatura
(evidencias cientificas)

-

Seleccionar los mejores estudios
(la mejor evidencia externa)

-

Aplicar reglas de evidencia para definir
la validez de los estudios
(evaluar criticamente la evidencia disponible)

-
Sintetizar la evidencia
|
Definir la fuerza de la evidencia
|

Integrar la evidencia con la experiencia clinica
y aplicar los resultados en la préactica clinica

-

Evaluar el propio desempefio como un médico
que practica medicina basada en evidencias

Adaptado de las referencias 10, 16, 17 y 56.
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pefar un importante papel en esa transicion, al
patrocinar la elaboracion de guias clinicas basa-
das en evidencias a partir de la reunion de los mas
diversos especialistas en un asunto especifico.

En la Tabla 6 son presentadas algunas fuentes
disponibles para obtener evidencias clinicas que
pueden ser utilizadas por médicos con alguna
familiaridad con los principios de la MBE.

Una consecuencia logica de la MBE es la de
cuidados de salud basados en evidencias, lo que
amplia el alcance de los cuidados individuales
hacia la prestacion (organizacion e implementa-
cion) de cuidados de salud para grupos pobla-
cionales.'

Finalmente, es prudente enfatizar, nuevamen-
te, la complejidad de los aspectos comprometidos
en las decisiones clinicas, lo que puede ser obser-
vado en el Gréfico 1, asi como el hecho de que
“cuando un paciente procura un médico para una
consulta, ciertamente busca algo mas que una
respuesta cientifica a su problema de salud”.®* En
los dichos de Machado al tratar sobre los atributos
necesarios al profesional de salud: “ser profesional
de salud... exige conocimiento especifico, discipli-
na, responsabilidad, atencién y por encima de
todo, gran capacidad de convivir con el estrés, el
sufrimiento, el dolor y la voluntad de resolver pro-
blemas ajenos”.
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EVIDENCIA
1. Datos del paciente

clinicay

epidemiologica
3. Ensayos

aleatorizados
4. Revisiones
sistematicas

Adaptado de Cook et al, 1997.4*

2. Investigacion basica,
Conocimiento

DECISION
CLINICA

LIMITACIONES
1. Politica de salud
2. Padrones comunitarios

4. Financiamiento

FACTORES LIGADOS
AL MEDICO/PACIENTE
1. Valores culturales

2. Valores personales
3. Experiencia individual
4. Factores educacionales

GRAFICO 1

Factores comprometidos en la toma de decision clinica

TABLA 6

Fuentes para la practica de la medicina basada en evidencias

Fuente

Ejemplo

Libros de texto
basados en
evidencias

Evidence-based Cardiology;*’

Evidence-based in Primary Health Care;*®

Medicina Ambulatoria: Conductas Clinicas en Atencion Pri-
maria;*°

Effective Care in Pregnancy and Childbirth.5°

Posiciones clinicas oficiales
(consensos)

The American Academy of Pediatrics recommendations on
breastfeeding and the use of human milk.**

AAP issues revised guidelines for prevention of early-onset
group B streptococcal (GBS) infection.

American Academy of Pediatrics Committee on Infectious
Diseases and Committee on Fetus and Newborn;5?

Center for Disease Control lead guidelines:

do pediatricians know them?%3

Revisiones sistematicas y metaanalisis

Cochrane Library,

Centro para Revision y Diseminacion de Revisiones
Sistematicas (DARE) de la York University,
MEDLINE

Resumenes estructurados
producidos por peritos en MBE

ACP Journal Club,
Evidence-Based Medicine,
Best Evidence

Andlisis y sintesis de la literatura médica
por el propio médico

Base de datos:
MEDLINE,
EMBASE,*
LILACS **

* EMBASE: base de datos predominantemente europea.

** LILACS: base de datos latinoamericana; comprende la literatura relativa a las Ciencias de la Salud publicada a partir de 1982.
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