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1. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION
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MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA: NUEVO
PARADIGMA CIENTIFICO

En los ultimos 20 afios estamos asistiendo al desarrollo
de un conjunto de areas médicas relacionadas en mayor o
menor grado entre ellas, entre las que podemos citar: la eva-
luacion de las tecnologias médicas, la investigacion en ser-
vicios de salud, la investigacion de los resultados médicos
y de la efectividad de la préctica clinica, la evaluacion socio-
economica en ciencias de la salud, el analisis de la calidad
asistencial, etc. Todas estas piezas de rompecabezas estan
contribuyendo a elaborar el cuerpo doctrinal de lo que se
ha venido en llamar medicina basada en la evidencia (MBE).
El concepto de MBE nos lleva a considerar la multitud de
brechas propias de la medicina, lo que nos remite a la ten-
sion conceptual entre “lo que hacemos y lo que deberiamos
hacer”.

La MBE aporta un marco conceptual nuevo para la
resolucion de los problemas clinicos, pretendiendo acer-
car los datos de la investigacion clinica a la practica médi-
ca. Esta revolucion cientifica tiene su origen a partir del
Evidence-Based Medicine Working Group, nacido en el seno
de la Universidad de McMaster (Canada). En palabras del
Dr. D. Sackett, su mas conocido promotor, “la MBE es el
uso consciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia
disponible para tomar decisiones (clinicas) en individuos
enfermos; practicar MBE significa integrar en la maestria
clinica individual del médico la mejor evidencia clinica
disponible a partir de la exploracion sistematica (de la
literatura)”.

La MBE constituye un nuevo paradigma basado en la
medicina con “autoridad”, y que desplaza a un lado el para-
digma antiguo basado en la medicina “autoritaria”, en el
seno de un movimiento mas democratico en la toma de deci-
siones.

- Paradigma antiguo (medicina “autoritaria”): tradi-
cionalmente da un gran valor a las autoridades cientificas,
a través de sus conferencias, libros de texto y/o articulos de
opinion.

- Paradigma nuevo (medicina con “autoridad”): res-
peta el valor de las autoridades cientificas, pero se da
mayor valor al qué se dice y como se dice que a quién lo
dice; se apoya en la autoridad de las mejores evidencias
cientificas, y la autoria del articulo tiene un valor secun-
dario.

Denominaremos como pediatria basada en la eviden-
cia a los principios y la metodologia de la MBE aplicados
a la medicina infantil.
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EL TRABAJOSO CAMINO A LA EVIDENCIA

Desde un punto de vista didactico, cabe destacar tres
“revoluciones” metodolégicas en la investigacién médica
gue han contribuido de forma importante a la aparicién de
la MBE:

1.- Desarrollo de los métodos de investigacion clinica
aplicados para la investigacion en pacientes, agrupados bajo
la denominacion de Epidemiologia clinica.

Se distinguen cinco etapas en el método de investiga-
cion en poblaciones humanas (estudios epidemioldgicos):
1) observacion del fendmeno epidemiol6gico; 2) tabulacion
y comparacion de los datos observados; 3) formulacion de
la hip6tesis; 4) experimentacion y verificacion de la hipéte-
sis; 5) informe o formulacién de la ley.

La epidemiologia descriptiva comprende las etapas 1
y 2,y el prototipo son los estudios transversales. La epide-
miologia analitica comprende también la etapa 3, y son ejem-
plos los estudios de caso-control y los estudios de cohorte.
La epidemiologia experimental engloba la etapa 4, y el pro-
totipo son los ensayos clinicos.

2.- El desarrollo del ensayo clinico aleatorizado anun-
ci6 una revolucién fundamental y constituye el disefio de
investigacion clinica mas importante en nuevas tecnologi-
asy, principalmente, en nuevos medicamentos, de forma
que se ha convertido en el “patrén oro” de las mejores evi-
dencias externas de la literatura.

Una metodologia mas reciente es la revision sistematica
(que cuando utiliza procedimientos estadisticos se conoce
como metaanalisis) ha permitido extraer conclusiones mas
firmes, al combinar todos los ensayos clinicos (u otro tipo de
estudios) llevados a cabo sobre un determinado aspecto médi-
co. Archie Cochrane, epidemidlogo britanico, fue especial-
mente sensible a este problema, siendo pionero en la reco-
gida, divulgacién y revisién sistematica de ensayos clinicos,
creando la filosofia de la Colaboracion Cochrane.

Estos métodos exigentes (ensayos clinicos, revisiones sis-
tematicas y metaanalisis) han permitido incrementar la vali-
dez cientifica y la importancia clinica de los resultados apli-
cados sobre pruebas diagnosticas, nuevos tratamientos, efec-
tos secundarios y marcadores prondsticos, y se consideran
los estudios que aportan las mejores pruebas cientificas.

Aungue algunos autores restringen la MBE a estos tipos
de estudios, pero debemos tener una interpretacion mas
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ampliay complementaria que incluye otros tipos de disefio
(estudios de cohorte, casos-control,...), si bien variara en cada
caso la calidad de la evidencia cientifica.

3.- El gran aumento en la documentacién cientifica, y
la necesidad de crear sistemas eficaces para recuperar la
informacidn bibliogréafica. La MBE se plantea como una posi-
ble solucién ante el exceso de informacion médica actual (se
ha acufiado el término “intoxicacion”). Los profesionales
sanitarios necesitamos informacion cientifica adecuada,
clara, rigurosa y accesible. Sin embargo, el acceso ordena-
do, sistemaético y sin sesgos de la informacion derivada de
los trabajos cientificos es muy complejo, pese al desarrollo
de las bases de datos bibliogréaficas. Asi pues, el problema
es, tanto cuantitativo (es imposible acceder y revisar a fondo
todo lo que se publica sobre un determinado tema), como
cualitativo (es dificil analizar criticamente la evidencia cien-
tifica existente y discernir la utilidad de lo nuevo en rela-
cion al conocimiento previo).

JUSTIFICACION DE LA MBE

¢Por qué debemaos orientar nuestra practica clinica a un
nuevo paradigma cientifico?, ;por qué cambiar nuestra men-
talidad?, ;no ser&4 un moda pasajera producto de una filoso-
fia ajena a nuestra practica diaria?,...;vale la pena tanto esfuer-
z0?. Los propios creadores de la MBE proponen cinco justi-
ficaciones para su utilizacion, de forma que su aplicacion es
eficaz, eficiente y rentable en nuestra préctica clinica diaria.

1°) Permanentemente estan surgiendo nuevos tipos de
evidencias que, cuando las conocemos y comprendemos,
crean cambios importantes y frecuentes en la forma de cui-
dar a nuestros pacientes.

2°) Aunque necesitamos estas nuevas evidencias a dia-
rio, no solemos ser capaces de conseguirlas. Y tres son las
barreras principales que se identifican: 1) la falta de tiempo
de los profesionales para mantenerse al dia; 2) el desfase de
la informacion de los libros de texto, incluso cuando son
nuevos; 3) el enorme volumen de literatura clinica en las
revistas biomédicas hace imposible mantenerse al dia en
nuestras respectivas especialidades utilizando los métodos
tradicionales.

3°) Nuestra actualizacion de conocimientos, asi como
nuestro rendimiento clinico se deterioran con el tiempo. La
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semivida de los conocimientos médicos es de unos cinco
afos, lo que conlleva a un progresivo descenso de nuestra
competencia clinica tras nuestra etapa de pregrado.

49) El intento de mantenerse al dia en la etapa de post-
grado mediante los programas tradicionales de Educacion
Médica Continuada no mejora nuestro rendimiento clinico
de una forma eficaz, tal como se ha demostrado en algunos
estudios.

59) Se ha demostrado que un enfoque distinto de apren-
dizaje clinico (la MBE) mantiene al dia a quienes lo practi-
can. Lo que variara es el grado de relacién que se quiera
tener con la MBE. De esta forma, el médico se plantea dos
niveles fundamentales de relacion con la MBE:

- Basqueda y aplicacion de la MBE: el médico aplica las
recomendaciones y guias de practica clinica, buscando la
evidencia cientifica producida por otros, e individualizan-
do las circunstancias particulares de su paciente.

La revisiones bibliogréaficas estan cobrando cada vez
mayor importancia, como una forma relativamente eficiente
de controlar el exceso de informacién a que nos vemos some-
tidos. Estas revisiones son necesarias para depurar toda esta
desmesurada informacion cientifica, y quedarnos con los arti-
culos con mejor evidencia cientifica. Se puede afirmar que,
en la actualidad, las revisiones convencionales de la biblio-
grafia no suelen constituir un mecanismo suficientemente
aceptable, desde el punto de la evidencia cientifica, para trans-
mitir los conocimientos médicos. Son necesarios otros tipos
de revisiones mas fiables y sistematicas, lo que justifica la apa-
ricién de algunos modelos de investigaciones secundarias,
entre las que cabe destacar dos por su importancia: Colabo-
racion Cochrane y revistas con resimenes estructurados.

- Realizacion de MBE: lo ideal es aprender a practicar
la MBE, pero este método supone conocer a fondo técni-
cas y habitos de aprendizaje, tal como han sido desarrolla-
dos por el Evidence-Based Medicine Working Group. Este aspec-
to entronca con lo que se conoce como valoracion critica de
documentos, en donde tiene un papel fundamental el grupo
CAGSP (Critical Appraisal Skills Programme).

PASOS A SEGUIR EN LA PRACTICA DE LA MBE

La MBE consiste en el proceso de busqueda sistemaética,
evaluacion critica y aplicacion de los hallazgos de la investi-

gacion a la toma de decisiones clinicas. La MBE puede apli-
carse en la practica a cualquier tipo de intervencion sanitaria,
sea diagnostica, terapéutica o preventiva. La MBE propone
un método estructurado para resolver las dudas derivadas de
la practica clinica habitual, mediante cuatro pasos funda-
mentales, que son los que vamos a analizar a continuacion.

PRIMER PASO: Formular una PREGUNTA clara a
partir del problema clinico a analizar

Es el paso més importante y clave de la MBE. Se deben
formular preguntas clinicas bien construidas y susceptibles
de respuesta. Los cuatro elementos basicos en la formula-
cion de la pregunta son:

- el paciente o problema de interés;

- laintervencion que se va a considerar (un tratamien-
to, un método diagndstico, un efecto perjudicial, un
factor prondstico, etc.);

- laintervencion con la que se va a comparar, cuando
sea pertinente;

- lavariable o variables que valoran el resultado de inte-
rés clinico.

Aunque parezca un paso facil, no es asi, y conviene ejer-
citarse en la ciencia de formular preguntas clinicas suscep-
tibles de respuesta.

De acuerdo a la pregunta enunciada se planteara un tipo
de disefio cientifico diferente:

- si la pregunta es cuanto, cuando, dénde y quiénes,

necesitamos un disefio descriptivo;

- si la pregunta es qué dafio produce determinada expo-
sicién, se requiere un disefio de caso-control;

- sila pregunta es qué exposicion produce un determi-
nado dafio, se requiere un disefio de cohorte;

- si la pregunta es cuanto disminuye el dafio con la apli-
cacion de un tratamiento, se requiere de un disefio
experimental, preferible un ensayo clinico controlado
aleatorizado;

- si se necesita evaluar la capacidad operativa de una
prueba diagnéstica, se necesita conocer sobre sensi-
bilidad, especificidad, valores predicitivos y razones
de verosimilitud.

El tipo de pregunta orientara en la busqueda bibliogra-
fica: las palabras clave Gtiles seran el paciente o problema
de interés, la intervencion, los resultados relevantes y el tipo
de disefio cientifico.
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¢Es mejor hacer preguntas amplias o restringidas? Las
revisiones de datos que sean relevantes para las preguntas
amplias resulta méas lenta y costosa, y las revisiones para las
preguntas restringidas quiza no sean generalizables a entor-
nos diversos.

SEGUNDO PASO: BUSQUEDA sistematica de las
MEJORES PRUEBAS disponibles en la bibliografia
para identificar los trabajos relevantes

Una de las revoluciones en la investigacion médica es el
auge de la documentacion cientifica, y la necesidad de crear
sistemas eficaces para recuperar la informacion cientifica.
Cdmo manejar esta sobrecarga de informacién para extra-
er la informacion més relevante, es un punto clave en la prac-
tica de la MBE.

El orden de validacion de las fuentes de informacién en
medicina, en general, y en Pediatria, en particular, es el
siguiente (de mayor a menor importancia):

1) Colaboracién Cochrane.

2) Publicaciones secundarias.

3) Bases de datos.

4) Consulta a expertos.

5) Libros.

6) Internet.

Como se observa, la Colaboracion Cochrane y las publi-
caciones secundarias (revistas con restimenes estructurados)
constituyen las fuentes mas importantes; por contra, Inter-
net ocupa el Gltimo lugar, pues aunque es una fuente ina-
gotable de datos, no toda la informacién se encuentra vali-
dada ni sometida a un panel de expertos. Sin embargo, cabe
recordar que la mayoria de las fuentes de informacion rese-
fiadas pueden ser consultadas via on-line, por lo que el uso
de Internet es fundamental en la practica de la MBE. De
hecho, se han propuesto estrategias de busqueda de las fuen-
tes de informacidn disponibles en Internet, tal como seran
expuestas por el Dr. José Cristobal Bufiuel Alvarez.

Sin duda las posibilidades de Internet son fundamenta-
les en la practica de la MBE, por la posibilidad de poder
navegar en los distintos centros y publicaciones de la evi-
dencia cientifica.

Podemos clasificar la busqueda de informacion en Inter-
net en los siguientes apartados:

- Busquedas bibliogréaficas: PubMed, bases de datos de

MBE (TRIP, DARE, BANDOLIER, POEMS,...), etc.
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Bancos de temas valorados criticamente
Guias de préctica clinica
Publicaciones biomédicas
- Material pediatrico general
- Péginas web de hospitales y sociedades pediatricas
No existen, de entrada, ni la pregunta ni la estrategia de
busqueda perfectas, sino las que hemos sabido y podido hacer,
que habra que ir perfeccionando a lo largo del tiempo.

TERCER PASO: VALORACION CRITICA de las
evidencias cientificas encontradas

La valoracidn critica, entendida como la capacidad para
verificar la validez y aplicabilidad de las evidencias publi-
cadas con el fin de poder incorporarlas al cuidado de los
pacientes, es un proceso fundamental para el cual el pedia-
tra debe adquirir las destrezas y habilidades necesarias.

La valoracidn critica de la evidencia disponible consta de
dos etapas: juzgar si son vélidas (préximas a la verdad y con
rigor cientifico) y decidir sin son importantes (y, en conse-
cuencia, valiosas en potencia para el lector en su condicién
de clinico). En MBE es prioritaria la significacion clinica de
los resultados més que la significacion estadistica. Este paso
nos remite al conocimiento de los temas metodoldgicos de
la evidencia cientifica, lo que implica, al menos, un peque-
fio esfuerzo, necesario para poder entender y juzgar lo que
se publica. ; Cuanta metodologia debe saber un clinico para
responder a esas preguntas? En la Tabla | se resumen los diez
conceptos metodoldgicos y epidemiolégicos fundamentales
necesarios para realizar la valoracion critica en MBE y una
adecuada comprension de los resultados.

Sin duda este apartado entronca con la VALORACION
CRITICA DE DOCUMENTOS, en donde ha tenido una labor
fundamental el programa CASP (Critical Appraisal Skills Pro-
gramme), que es un programa del Servicio de Salud Inglés que
intenta ayudar a adquirir habilidades para hacer lectura cri-
ticay obtener asi la evidencia cientifica necesaria para las deci-
siones clinicas. En Espafia existe un grupo CASP que se deno-
mina CASPe (Programa de habilidades en lectura critica), que
forma parte de una organizacion internacional llamada CASP
internacional (CASPi). El programa CAPSe consta de cinco
sedes, en Madrid, Catalufia, Pais Vasco, Comunidad Valen-
ciana y Galicia, y un coordinador nacional en Alicante.

El objetivo de este programa es ayudar a los decisores
sanitarios, en particular, y a los médicos, en general, a desa-
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CONCEPTOS METODOLOGICOS Y EPIDEMIOLOGICOS PARA
LA VALORACION CRITICA

TABLA I.

- Riesgos:
Medidas de fuerza de asociacion:
Odds ratio (OR)
Riesgo relativo (RR)
Medidas de impacto:
Reduccion de riesgo relativo (RRR) y absoluto (RRA)
NUmero necesario de pacientes a tratar (NNT)

- Pruebas diagnosticas:
Sensibilidad y especificidad
Cociente de probabilidad (likehood ratio)
Odds preprueba y odds postprueba
Probabilidad preprueba y probabilidad postprueba

- Concordancia:
Indice Kappa

- Precision de los estimadores:
Intervalo de confianza

rrollar habilidades para la lectura critica sobre la mejor evi-
dencia de la literatura. Las habilidades en lectura critica per-
miten evaluar sisteméaticamente los resultados de los traba-
jos publicados, su validez, su importancia y su aplicabilidad.

El logotipo de la CASP son tres flechas consecutivas con
las palabras BUSCARAVALORARAE ACTUAR, que repre-
sentan los tres pasos necesarios a seguir para usar la evi-
dencia en el trabajo:

- Lo primero es BUSCAR la evidencia.

- Lo segundo es VALORAR la evidencia que se ha iden-
tificado; esto implica valorar sistematicamente la evi-
dencia para comprobar: 1) cuan validos son los resul-
tados; 2) cudles son los resultados; 3) cuan relevan-
tes son los resultados para mi trabajo. Es el nicleo fun-
damental del CASP.

- Lo tercero, si la evidencia es valida y relevante,
ACTUAR en funcion de la misma.

La aproximacion pedagdgica del programa CASP se
desarrolla en los talleres de lectura critica, cuyas funda-
mentos se basan en los siguientes puntos:

- Aprender debe ser divertido y participativo; las habi-

lidades deben difundirse en cascada;

- El trabajo se llevara a cabo sobre problemas (escena-
rios) concretos relacionados con la practica diaria;

- Los materiales docentes deberan ser de la méaxima cali-
dad conceptual y formal;

- Los talleres deben ser preferentemente multidisci-
plinarios; se usaran las técnicas de trabajo en peque-
fos grupos;

- Los talleres deben ser sometidos a evaluacion y mejo-
ra continua.

El Evidence Based Medicine Working Group ha publica-
do, en la revista JAMA, las guias para leer criticamente los
documentos cientificos mas comunes: articulos sobre trata-
miento, sobre pruebas diagnosticas, sobre efectos perjudi-
ciales de una exposicion y sobre prondstico. Podemos revi-
sar estos trabajos en version texto completo (PDF) en la web
de la Universidad de California (http://medicine. ucsf.edu/
resources/quidelines/users. html#19b).

Se recomienda revisar el glosario de términos epide-
mioldgicos de MBE en las siguientes webs;

- Centre of Evidence Based Medicine:

http://cebm.jr2.0x.ac.uk/docs/ glossary.html

- CASPe: http://www.hrc.es/caspe/mbe_glosario.html

La valoracion critica de la literatura es un aspecto delica-
do, quizés conflictivo, de la MBE. Aungue los criterios utili-
zados estan suficientemente acreditados para ayudar al pedia-
tra en el mejor uso de la bibliografia, se consideran que son
en exceso generales, no contemplan todos los posibles dise-
fios de estudio, permiten un amplio margen de subijetivi-
dad en la interpretacion y si se aplican de forma rigida puede
conllevar al tan temido “recetario”. Asi, se ironiza acerca de
una posible nueva forma de autoritarismo dogmatico pro-
veniente esta vez no de la “Roma galénica” sino de la “Oxford
cochraniana”. No todos los pediatras tienen que ser expertos
en metodologia de la MBE, pero si consumidores inteligen-
tes de bibliografia y de argumentos cientificos.

CUARTO PASO: APLICABILIDAD de los resultados
de la valoracion a nuestra practica clinica

Tras demostrar que la mejor evidencia externa encon-
trada en la literatura es valida e importante, nos encontra-
mos ante la pregunta decisiva y fin Gltimo de la MBE: ;se
puede integrar esta evidencia cientifica con nuestra maes-
tria clinica e incorporarla en la asistencia de nuestro pacien-
te?. Este paso puede tanto realizarse con un paciente con-
creto como constituir la base para el desarrollo de guias
de préactica clinica.
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Una de las preguntas basicas a responder es si la dife-
rencia entre su paciente y los pacientes del estudio es dema-
siado significativa para que sus resultados puedan ser de
utilidad. El resto de conocimientos a considerar varia en
funcién del objetivo del estudio.

La MBE aspira a enriquecer el razonamiento clinico, no
a sustituirlo ni someterlo al dictado de nimeros o estima-
dores estadisticos. Repetimos, lo importante no es la signi-
ficacion estadistica, sino la importancia clinica.

La MBE pretende aportar méas ciencia al arte de la medi-
cina, de forma que conjuga perfectamente la TEORIA (pasos
2y 3) con laPRACTICA (pasos 1y 4). A nivel teérico la
MBE implica tener unos minimos conocimientos en biblio-
metria (paso 2) y en epidemiologia y bioestadistica (paso 3).
Pero el objetivo final de la MBE es esencialmente practico:
se parte de un problema clinico (paso 1) y se finaliza con su
aplicacién en nuestra practica médica (paso 4). En la MBE
se conjugan dos claves: mantenerse al dia en los avances de
la medicina a través de los trabajos cientificos publicados
que presenten las mejores pruebas cientificas, con la utili-
dad de dar a nuestros pacientes el servicio mejor y mas segu-
ro. De todas formas, la experiencia indica que la aplica-
cién practica de la MBE no resulta tan facil ni tan esque-
matica, como se sugiere en este esquema.

Este nuevo paradigma requiere infraestructura infor-
maética, conocimientos en metodologia de la investigacion
en clinica y entrenamiento en la técnica de la MBE, lo que
constituye un trabajo lento y disciplinado, y fértil sélo a
medio y largo plazo.

La MBE no es una panacea que resolvera todos nuestros
problemas en medicina, pero si cambiara nuestra forma de
abordar la practica clinica basdndose en la basqueda de las
mejores evidencias cientificas extraidas de la literatura.

La MBE va dirigida para todos los profesionales de la
medicina, independientemente de su especialidad y ambi-
to de trabajo. Sdlo se precisa un requisito previo: vencer la
resistencia al cambio de mentalidad que supone la MBE y
la pereza a afrontar dicho reto. Cualquier profesional con
formacidn e interés por la MBE puede intentar difundirlo
entre sus colegas. Sin embargo, existen instituciones espa-
fiolas relevantes para el estudio y difusion de la MBE, entre
las que cabe citar el Centro Cochrane Iberoamericano, el
centro CASP espafiol, el Instituto de Salud Carlos Ill, las
Escuelas de Salud Pablica (bien la Escuela Nacional de Sani-
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dad u otras de patrocinio y ambito autondémico), las Agen-
cias de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria, etc.

ASPECTOS CLAVE PARA INICIARSE EN LA MBE

Resulta dificil decidir cudles son los aspectos clave en la
MBE, pero en un intento de sintesis (y, por tanto, con el ries-
go de errar) eligiria tres facetas fundamentales para intro-
ducirse en este nuevo paradigma cientifico:

- Las basqueda eficiente de las mejores fuentes de infor-
macion bibliogréfica, y el importante papel de Internet
para difundir la MBE.

- Laimportancia de Colaboracién Cochrane en analizar,
mantener y divulgar revisiones sistematicas de los efec-
tos de la asistencia sanitaria por medio de ensayos cli-
nicos (u otras fuentes), para contribuir al impulso de una
medicina basada en pruebas.

- Laformacién en valoracion critica de documentos, y el
interesante papel de los talleres CASP y los bancos CATs
(Critically Appraissed Topics o Temas Valorados Cri-
ticamente). Los CATs nacieron de la necesidad de archi-
var y clasificar las respuestas a las preguntas clinicas que
se generan en la practica clinica: es el resultado final
de la aplicacion de la metodologia de la MBE.

Sin duda, el interés de esta Mesa Redonda sobre Pedia-
tria basada en la evidencia se fundamenta en que se anali-
zan los apartados referidos y lo realizan profesionales con
una amplia experiencia en dichos temas.
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INTRODUCCION

En los Gltimos afios, el mundo sanitario ha asistido a una
auténtica explosion del fendmeno Internet; a una velocidad





