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INTRODUCCION

La medicina basada en la evidencia (MBE),
resulta un tema de maximo interés no solo para los
salubristas y epidemiblogos, sino que para los clini-
cos en general, y los cirujanos como clinicos, no
debemos estar al margen de ésta, pues dado el rol
gue nos toca jugar como formadores de futuras
generaciones de médicos y cirujanos; y, ante la
avalancha de informacion proveniente de Internet
debemos estar al dia en la evaluacion critica de la
literatura a la que nuestros alumnos permanente-
mente acceden. Por otro lado, hay que considerar
que la MBE ha invadido incluso el ambito de la
gerencia y administracion en salud, y en nuestro
guehacer, con alguna frecuencia nos vemos en-
frentados ademéas a actividades relacionadas con
la gerencia y administracién sanitaria.

La MBE involucra una serie de disciplinas con-
vergentes, como la epidemiologia clinica, lectura
critica, disefio de investigacion, bioestadistica,
ciencias sociales aplicadas a salud, evaluacién de
tecnologia sanitaria, administracion y gestion en
salud.

Por las razones antes expuestas, es que la
MBE ha sido incorporada desde ya hace algunos
afios, en programas de pre y postgrado de diversas
universidades, nacionales y extranjeras,2 sin em-
bargo, y como siempre ha ocurrido en la historia de
la medicina, la practica de la MBE tiene sus detrac-
tores, los que desde posiciones comodas lanzan
acidas criticas, las que van desde catalogarla como

una “innovacion peligrosa”, hasta calificativos como
“practica propia de arrogantes”.

La practica de la MBE, representa la amalga-
ma perfecta entre la “habilidad clinica personal” y
“la mejor evidencia externa disponible a partir de la
investigacion sistemética”; entendiéndose como
habilidad clinica personal, la destreza y buen jui-
cio que el clinico adquiere a través de la experien-
ciay la practica clinica, y ésta se refleja entre otras
por un diagnéstico efectivo, y una identificacién
adecuada y tratamiento sensible de los problemas
del paciente al tomar decisiones clinicas acerca de
su cuidado. Por otra parte, se entiende como me-
jor evidencia externa disponible, la investigacion
clinicamente relevante, la que con cierta frecuen-
cia proviene de las ciencias basicas de la medici-
na, pero sobre todo aquella que proviene desde la
investigacion clinica centrada en el paciente
(exactitud y precision de las pruebas diagnésticas,
potencia de marcadores prondésticos, eficacia y se-
guridad de regimenes terapéuticos, de rehabilita-
cion y prevencion).

Por ende, una habilidad clinica personal magni-
fica, que no se asocie a la mejor evidencia externa
disponible a partir de la investigacion sistematica,
no sera MBE, y observaremos, entonces, una prac-
tica rapidamente desfasada en perjuicio del pacien-
te. Por otro lado, la mejor evidencia externa dispo-
nible a partir de la investigacion sistematica que no
va asociada a adecuada habilidad clinica personal,
tampoco serd MBE, y observaremos en estos ca-
S0s una préactica avasallada por la evidencia en la
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gue se dan paradojas como que una excelente
evidencia externa puede ser inaplicable a o
inapropiada para un paciente concreto.

Por lo tanto, y tal como lo dijo Sackett, la MBE
no es otra cosa que el uso explicito, juicioso y a
conciencia de la mejor evidencia actual, prove-
niente de la investigacion en salud, para tomar
decisiones respecto al cuidado de pacientes indi-
viduales.? La MBE pretende, en esencia, que to-
das las decisiones sobre diagnéstico, prondéstico y
terapéutica estén basadas en evidencias numéri-
cas solidas procedentes de la mejor investigacion
clinico-epidemioldgica posible. Al mismo tiempo,
nos previene contra las decisiones basadas s6lo
en la propia experiencia.

Historia

Los origenes de la MBE se remontan al siglo
XIX, época en que la practica de las sangrias era
un recurso terapéutico habitual para multiples en-
fermedades. Entonces, Louis, en Paris, aplica su
“método numérico” para valorar la eficacia de la
sangria en 78 casos de neumonia, 33 de erisipela
y 23 de faringitis; comparando los resultados obte-
nidos con pacientes que tenian la misma patologia
y que no habian sido sometidos a esta terapia.
Verificd que no hubo diferencias entre los grupos
de tratamiento, en el que puede ser uno de los
primeros ensayos clinicos de la historia.

A partir de esta experiencia, el mismo Louis,
cre6 en 1834, un movimiento al que denomind
‘Mediicine d'observation’, y a través de experimen-
tos como el descrito, contribuy6 a la erradicacion de
terapias inutiles como la sangria.

Entre los afios 50 y 60, Bradford Hill desarrollé
la metodologia del ensayo clinico, hecho que mar-
¢6 un hito en la investigacion clinica, pues es una
de las herramientas mas Utiles en la toma de deci-
siones terapéuticas.

No fue hasta la década de los ochenta, cuan-
do el grupo de la Universidad McMaster (Ontario,
Canadd), liderado por Sackett comienza la ense-
flanza y practica de la MBE, auto declarandose
herederos de la Médecine d'observation de Louis
y proponiendo un cambio de paradigma en la prac-
tica de la medicina.* En forma simultanea, los gru-
pos de Feinstein (Universidad de Yale, New
Haven),> Spitzer (Universidad de McGill, Quebec,
Canada),® y Rothman (Epidemiology Resources
Inc., Massachusetts),” comienzan aplicando MBE
en sus respectivos centros, hecho que permite una
rapida globalizacion de este nuevo paradigma
médico.

MBE. ¢Qué es y qué no es?

1. MBE no es un como un ‘recetario de coci-
na”. Dado que requiere una aproximacion que inte-
gra la mejor evidencia externa con la experiencia
clinica individual y la eleccién del paciente, no con-
duce a planteamientos literales como recetas. La
MBE refuerza y puede también generar habilida-
des, juicio y experiencia clinica, pero nunca reem-
plazard a la habilidad clinica. Los clinicos que te-
men el uso de “recetarios” en medicina, se encon-
traran en las trincheras junto a los defensores de la
MBE.8

2. MBE no es la medicina del recorfe presu-
puestario. Algunos temen que la MBE sea utilizada
por los sistemas financieros de los servicios de
salud con el objetivo de recortar los presupuestos
relacionados con la atencién en salud. Esto es un
despropdsito, pues, quienes practiquen MBE seran
capaces de identificar y aplicar las intervenciones
mas eficaces para conseguir la maxima calidad y
cantidad de vida del paciente individual, hecho que
puede incluso elevar el costo final.8

3. MBE no significa solamente ensayos clini-
cos aleatorizados y meta-anadlisis. La MBE implica
buscar la mejor evidencia externa con la que res-
ponder a nuestras dudas provenientes de la practi-
ca clinica cotidiana.® De este modo, para conocer
las virtudes de una prueba diagndstica, requerire-
mos de un apropiado estudio de corte transversal,?
para determinar prondstico, necesitaremos estu-
dios de cohorte;19 cuando necesitemos informacion
sobre terapia, precisaremos de un ensayo clinico
aleatorizado,!! de un meta-analisis,’2 o incluso de
otro tipo de disefios, como son la serie de casos e
incluso el reporte de casos, cuando el problema de
nuestro paciente no ha sido abordado aun con
ensayos clinicos aleatorizados (de esta manera, se
busca la siguiente mejor evidencia externa disponi-
ble y se organizan los niveles de evidencia).

Los niveles de evidencia

La evidencia externa, esta constituida por la
investigacion clinica y basica que siendo valida,
importante y aplicable, puede ser utilizada por no-
sotros en beneficio de nuestros pacientes. Con
esta premisa nace la necesidad de sistematizar la
evidencia externa sobre la base de “niveles de
evidencia”, que en la practica son escalas que
“clasifican y valoran” la evidencia disponible. De
esta forma, la clasificacion de la evidencia permite
emitir recomendaciones sobre la adopcién de tec-
nologias médicas segun el rigor cientifico del tipo
de disefio.
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Existen diferentes clasificaciones de la eviden-
cia cientifica. Entre éstas hay que destacar la gene-
rada por la Canadian Task Force on the Periodic
Health Examination, que fue la primera que se des-
cribié, 12 y la propuesta por Sackett, en la que los
niveles se clasifican de 1 a 5; siendo el nivel 1 la
mejor evidencia y el nivel 5 la “menos buena” o
“mas mala”;}4 es asi, que la mayor parte de las
escalas existentes, coinciden en calificar con la
mayor rigurosidad y calidad cientifica, a aquellos
estudios que son aleatorios, controlados y pros-
pectivos.

Estas consideraciones, permiten la elabora-
cién de recomendaciones basadas en la evidencia,
ya sean guias de practica clinica; estrategias de
salud publica; o recomendaciones para la adopcion
y/o utilizacion de tecnologias médicas, planificacion
sanitaria, compra de servicios, cobertura de presta-
ciones y, gestion y administracion de recursos sani-
tarios. Sin embargo, cabe mencionar que los niveles
de evidencia variardn segun el tipo de estudios del
gue se trate, o de la pregunta que se intente res-
ponder. Asi, tenemos niveles de evidencia para
terapia, prevencion y rehabilitacion; prondstico;
pruebas diagnosticas y analisis econémicos (Tabla
1).

Ejemplos
1. Caso clinico

En un Servicio de Urgencias cualquiera, con-
sulta un hombre de 33 afios por dolor abdominal
bajo, intenso y de comienzo reciente. Al examen el
abdomen es sensible a la palpacion, y existe defen-
sa muscular localizada. El residente de cirugia, tras
examinarlo, y verlo tan quejumbroso le administra
un analgésico narcotico mientras espera a su do-
cente. Al llegar al box de urgencias, ¢Qué le dirian
a su residente?

Veamos que dice la evidencia. Por una parte
tenemos lo que aprendemos en las Escuelas de
Medicina, con un tipo de ensefanza tradicional y lo
que podemos leer de textos clasicos de cirugia.
Estos instrumentos nos aportan un nivel de eviden-
cia tipo 5, o en el mejor de los casos tipo 4 (depen-
diendo del tipo de textos y revistas que consulte-
mos). Por otra parte, podemos buscar la mejor
evidencia disponible, y en esta materia tenemos al
menos dos estudios con un nivel de evidencia tipo
1, y que se resumen a continuacion:

1.1. Attard y cols. Realizaron en Coventry, un
estudio para determinar la eficacia de un opiaceo,
el papaveretum en pacientes con dolor abdominal
agudo, y al mismo tiempo, determinar si su utiliza-

cién en este tipo de pacientes alteraba su trata-
miento ulterior. Para ello, disefiaron un ensayo cli-
nico, reclutando 100 casos consecutivos que ingre-
saron a urgencias, los que fueron aleatorizados a
dos grupos: el grupo a estudio, al que se administrd
papaveretum 20 mg via intramuscular, y grupo con-
trol, que recibié un volumen equivalente de solucion
salina por la misma via de administracion. En am-
bos grupos, se evaluo dolor abdominal (escala ana-
loga), eficacia diagndstica y en la toma de decisio-
nes terapéuticas. Se verificd que el dolor fue menor
en el grupo estudio (escore de 8,3 en los controles
vs 3,1 en los tratados, con un valor de p < 0,0001);
y que el error diagnostico y en la toma de decisio-
nes fue equivalente en ambos grupos (hubo 2 ca-
sos del grupo estudio y 9 en el grupo control).
Concluyeron entonces que la administracion de
opiaceos en estos pacientes no soélo reduce el dolor
en forma significativa; si no que, ademas, no inter-
fiere en el diagndstico, es mas, incluso permite
relajar a los pacientes, facilitando el examen fisi-
co.15

1.2. Pace y cols. Por su parte, estudiaron en
Fort Lewis el mismo fendmeno pero esta vez con
otro opiaceo (eficacia del sulfato de morfina en
pacientes con dolor abdominal agudo, y su even-
tual alteracién en el diagnostico y posterior toma de
decisiones). Disefiaron para ello un ensayo clinico
comparando 71 casos que ingresaron a urgencias,
los que fueron aleatorizados a dos grupos: el grupo
a estudio, al que se administré6 morfina 20 mg por
via intramuscular (35 sujetos), y grupo control, que
recibié un volumen similar de suero fisiol6gico por
la misma via de administracion (36 sujetos). El nivel
de dolor se evalué mediante escala analoga de
dolor (VAS). De este modo, se constaté una mejo-
ria significativa en el grupo a estudio vs el placebo
(3,9 cm 1s0,8 p <0,01); y que no hubo diferencias
al comparar eficacia diagnostica (3 errores en cada
grupo).16

Luego de analizar este ejemplo, ¢,qué hara Ud.
ante una situacién similar de ahora en adelante?

2. Necesidad de informacion para resolver
problemas de terapia

¢,Cuantas veces por semana necesita Ud. de
informacion para resolver la terapia de un paciente?

En un estudio consistente en un autorreporte
de necesidades de informacion en 47 médicos
internistas (35 de los cuales eran subespecialistas),
Covell y cols., analizaron las necesidades de infor-
macioén en la consulta.l’

Los médicos trabajaron durante media jornada
de atencion ambulatoria. Se les aplic6 una entrevis-
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Tabla 1
CLASIFICACION DE LOS NIVELES DE EVIDENCIA

553

Recomen- Terapia, prevencion
aacion Mivel etiologia y dafio Pronostico Diagnostico Estudios economicos
A la  Meta-analisis” Meta-analisis™ Revision sistematica de Revisién sistematica de
estudios de diagndstico estudios econémicos
nivel 1 nivel 1
1b  Ensayo clinico* Estudio individual Comparacién independiente  Analisis que compara los
de cohorte concu- ciega de un espectro de pa- desenlaces posibles,con-
rrente*** cientes consecutivos, some-  tra una medida de costos.
tidos a la prueba diagnéstica Incluye un andlisis de sen-
y al estandar de referencia sibilidad
B 2a  Revision sistematica  Revision sistema- Revision sistematica de es- Revisién sistematica de
de estudios de co- tica de cohortes  tudios diagnéstico de nivel estudios econémicos de
hortes histéricas mayor a 1 nivel mayor a 1
2b  Estudio de cohortes  Estudio individual Comparacion independiente  Comparacion de nimero
individual. Ensayo de cohortes his-  ciega de pacientes no con- limitado de desenlaces
clinico® téricas secutivos, sometidos a la contra una medida de cos-
prueba diagnéstica y al es- to. Incluye un analisis de
tandar de referencia sensibilidad
3a  Revision sistematica
de estudios. Casos y
controles
3b Estudio de casos y Estudios no consecutivos o Andlisis sin una medida
controles individual carentes de un estandar de  exacta de costo, pero in-
referencia cluye andlisis de sensibi-
lidad
C 4 Series de casos. Serie de casos. Estudio de casos y controles Andlisis sin andlisis de
Estudios de cohortes Estudio de co- sin aplicacion independiente  sensibilidad
y casos y controles hortes de mala del estandar de referencia
de mala calidad calidad
D 5 Opinién de expertos  Opinién de exper- Opinidn de expertos sin eva- Opinién de expertos sin

sin evaluacion critica
explicita, o basada
en fisiologia, o en
investigacion teorica

tos sin evaluacion
critica explicita, o
basada en fisiolo-
gia, 0 en inves-
tigacion tedrica

luacién critica explicita, o ba-
sada en fisiologia, o en in-
vestigacién tedrica

evaluacion critica, o basa-
da en teoria econémica

*. Meta-andlisis realizados a partir de ensayos clinicos aleatorios controlados.
#: Ensayos clinicos aleatorios controlados, con intervalo de confianza reducido.

##: Ensayos clinicos de baja calidad, con seguimiento inferiores a 80%.

. Meta-andlisis realizados a partir de estudios de cohortes concurrentes o prospectivas.
™. Estudios de cohortes concurrentes con seguimientos superiores a 80%.

ta 2 min, después de cada paciente atendido, con
el objeto de conocer si presentd dudas en su aten-
cién, y luego, se realiz6 otra entrevista al final del
dia, con el objetivo de determinar las fuentes de
informacion utilizadas para resolver las dudas pre-
sentadas en el transcurso de su jornada de trabajo.

Al final de la jornada, los médicos participantes
atendieron 409 pacientes, y les surgieron 269 du-
das, es decir, 6 dudas por cada médico 6 2 dudas

por cada 3 pacientes, y el 70% de ellas eran dudas
relacionadas con diagnéstico o terapia.

Solo el 30% de las dudas fueron resueltas, y
todas ellas a través de la opinion de un colega u
otro profesional; y las razones que esgrimieron
para no utilizar informacion impresa disponible fue-
ron las siguientes: los libros estén viejos, las revis-
tas y/o articulos no se encuentran organizados,
faltan referencias apropiadas sobre fuentes de in-
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formacion, el tiempo disponible es insuficiente para
encontrar la informacion requerida.

Por lo que de este estudio se puede despren-
der que: la informacion en nuestra practica cotidia-
na la necesitamos mas de lo que creemos; la mayor
necesidad es en el &mbito del diagnéstico y terapia;
y que, en términos generales, nuestros libros estan
obsoletos, pues pueden recomendar una terapia 5
6 6 afios después de haber sido demostrada su
eficacia, o peor aun, pueden recomendar una tera-
pia 5 6 6 aflos después de haber sido demostrada
su inutilidad.

Cirugia basada en la evidencia (CBE)
¢Por qué no?

Después de analizar lo anteriormente expuesto,
es vélido plantearse entonces, ...y nosotros... ¢por
qué no? Es indudable que a la luz de la practica
masiva de la MBE por parte de la mayoria de las
disciplinas médicas, los cirujanos no nos podemos
guedar al margen, pues de hecho ya vamos muy
atras respecto de otras especialidades como la me-
dicina interna, la pediatria, la oncologia, etcétera. Por
lo tanto, los invito a que en adelante hablemos en
nuestros congresos, simposios y reuniones clinicas
sobre CBE, asi como también en los seminarios y
reuniones de docencia con nuestros residentes.

Pero ¢como practicar la CBE? La respuesta es
sencilla, pues si somos capaces de combinar nuestra
experiencia clinica con elementos de la epidemio-
logia clinica; con el desarrollo y practica de instru-
mentos de lectura critica de la literatura biomédica;
con la aplicacion correcta de disefios de investiga-
cion y la utilizacion de herramientas estadisticas
adecuadas; con el empleo de métodos de investiga-
cion cualitativa; con la utilizacion de métodos de
evaluacion de tecnologia sanitaria, de gestién y ad-
ministracion en salud, estaremos sin duda practican-
do CBE.

Y... ¢cOmo sistematizar nuestra practica quirdar-
gica basada en evidencias? Convirtiendo las necesi-
dades de informacion en preguntas contestables,
buscando la mejor evidencia para responderlas, eva-
luando criticamente esta evidencia respecto a su
validez y utilidad, aplicando estos resultados a nues-
tros pacientes, y finalmente, evaluando nuestro des-
empenio.

Y... ¢cudles seran las ventajas de practicar
CBE? Mejoraremos nuestros conocimientos médi-
cos, los habitos de lectura, y nuestra habilidad
computacional; por otra parte, podremos disponer de

un nuevo marco para la ensefianza tanto a nivel del
pregrado, como del post titulo y del postgrado; mejo-
raremos nuestra comunicacion con los pacientes; y
daremos un uso mas juicioso a los recursos, cada
dia mas escasos.
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