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ABSTRACT

Evidence based medicine is a
systematic method employed to secure the
best scientific available evidence when
making clinical decisions. Several steps
are taken in these process, describing a
clinical scenario, formulating a specific
clinical question, searching the literature
for the pertinent studies, selecting the
relevant articles using rules of evidence,
understanding and calculating measures
of effect, and finally incorporating the
evidence and patients preferences in the
clinical decision process.
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RESUMEN

La medicina basada en la evidencia es
un método sistematico que utiliza la mejor
evidencia cientifica disponible para tomar
las mejores decisiones en el cuidado de
los enfermos. El proceso incluye varios
pasos que consisten en describir un
problema especifico de un paciente real
mediante la construccién de un escenario,
formular una pregunta clinica
estructurada, buscar en la literatura la
informaci6n para responderla, seleccionar
y analizar los articulos relevantes
utilizando las reglas del método de la
medicina basada en la evidencia,

comprender y resumir los resultados,
para finalmente incorporar la evidencia a
nuestra experiencia y a las preferencias y
necesidades reales de los pacientes.
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INTRODUCCION

La Medicina basada en la evidencia
(MBE) propone un método estructurado
para resolver las dudas derivadas de
nuestro trabajo diario como médicos
practicos.

La presente revisién intentara convertir
esa duda en una pregunta clinica
estructurada, a realizar una biisqueda para
encontrar los articulos que puedan
responderla, a valorar criticamente esos
articulos y a integrar las pruebas obtenidas
con nuestra experiencia para aplicarlas a
los pacientes concretos.

La MBE se define como el uso racional,
explicito, juicioso y actualizado de la mejor
evidencia cientifica aplicada al cuidado y
manejo de pacientes individuales.

La practica de la MBE requiere la
integracion de la experiencia y maestria
clinica individual, con la mejor evidencia
clinica externa derivada de los estudios
de investigacién sistematica. Las dudas
surgen de la préctica diaria donde se
plantean con frecuencia interrogantes
sobre etiologia, pruebas diagnésticas
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tratamientos, prondsticos o efectos
indeseables de los procedimientos y
tratamientos. Esas dudas se resuelven
habitualmente preguntando a nuestros
colegas, consultando libros de texto,
buscando informacién en revistas médicas
y aveces, lamentablemente, se niegan esas
dudas, evitindose el trabajo de aprender.

Seguir un proceso sistematizado, el
que aqui se propone tiende a evitar los
errores y confusiones, la desactualizacién
de los textos y el desorden de la avalancha
informativa que se enfrenta en las revistas
de medicina.

METODOLOGIA

El escenario clinico donde surge la
duda o pregunta podria plantearse de la
siguiente forma: “Durante la revista de sala
de la terapia intensiva pediatrica una
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enfermera sagaz plantea que un lactante
de 9 meses internado por una
bronquiolitis empeora su dificultad
respiratoria luego de la kinesioterapia
indicada por el Jefe de la unidad. El
médico de guardia se pregunta sobre la
utilidad de ese método para beneficiar al
paciente, pues en realidad parece
perjudicarlo”.

Sigue luego la formulacién de la
pregunta clinica estructurada (PCE) que
es el planteamiento explicito de una duda
surgida del contexto de la practica clinica,
siguiendo un esquema estructurado que
facilitard su posterior contestacién. Para
crear una pregunta clinica estructurada se
plantea un interrogante dividido en cuatro
partes constitutivas, que incluyen paciente,
intervencién, comparacién y resultado. La
confeccién de un esquema facilita su
formulacién. Se muestra ése esquema en
el siguiente cuadro:

Paciente Intervencion

Comparacion Resultado

En un lactante de 9|La indicacion

de

meses internado con
diagnostico de bron-

kinesioterapia respi-
ratoria convencional..

Es mas eficaz que la
aspiracion de secre-
ciones respiratorias

Para obtener mejoria
clinica de la enfer-
medad medida por un

quiolitis viral aguda.

solamente. puntaje de dificultad
respiratoria 'y sobre
los dias de

internacion..

Unavez realizada la pregunta, conviene
realizar un plan de bidsqueda
bibliogrdfica. que debera ser eficiente para
obtener una respuesta valida. Dado que
existe una auténtica sobreabundancia de
informacién. ¢Coémo podemos identificar
los articulos cientificos vélidos para
responder las dudas?, ¢Cual es la base
de datos méas adecuada para contestarla?

Conviene planear una secuencia de
pasos para cumplimentar la estrategia de
busqueda del modo siguiente:

1)Primer paso

Libros de texto con metodologia de
MBE (Pediatria Basada en Evidencias de
V. Moyer, MBE de Harvad Medical School).

Guias de Practica Clinica basadas en
evidencias (AAP Guidelines, National
Clearinghouse)

Bases de revisiones sistematicas
(Cochrane Library).

Publicaciones Secundarias (AAP
Journal Club, Abstracts of the literature
de J Pediatr).

Si el resultado de la busqueda es
negativo pasar al :

2)Segundo paso:

Busqueda en bases de datos que
contienen referencias de revistas primarias
(que son aquellas donde los investigadores
publican los trabajos originales), en las
cuales se encuentran las citas y los
resumenes de los articulos originales. Son
ejemplo de bases de datos: Medline y
Embase.

DISENOS EXPERIMENTALES

Es basico antes de comenzar a leer los
articulos originales conocer los
fundamentos del diseno experimental, con
sus alcances y limitaciones. Se entiende
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por disefio experimental el plan
previamente establecido por la
metodologia como adecuado, para
demostrar lo que se pretende en la
hipétesis del experimento, por el que se
realiza el estudio de investigacién.

Los estudios de este tipo se clasifican
habitualmente en descriptivos, analiticos
y experimentales.

Los estudios descriptivos, como su
nombre lo indica, se ocupan de
“describir” las caracteristicas de una
poblacién, sin establecer asociaciones ni
buscar causas. Ejemplo de ello son los
estudios de prevalencia de enfermedades
en una comunidad.

Los estudios observacionales
analiticos, intentan no sélo describir el
patrén de una enfermedad, sino también
establecer asociaciones entre diferentes
fenémenos o relaciones, incluyendo las
posibles causas de las mismas.

Los estudios experimentales o
ensayos clinicos, son aquellos donde el
investigador controla completamente las
variables e introduce un estimulo externo
a fin de demostrar una hipétesis, son
ejemplo de estos trabajos los ensayos de
farmacos u otras intervenciones. Los
disenos mas comunmente utilizados son
los siguientes:

Estudios de casos y controles: Son
aquellos estudios que parten desde un
grupo de pacientes denominados casos
aquejados de un problema especifico y que
es comparado con un grupo de pacientes
iguales en todo menos en ése factor
llamados grupo control, buscando hacia
atras factores de riesgo que presenten
asociaciéon con el problema. Un ejemplo
paradigmatico de este disefio es la
asociacion entre rubéola congénita y
catarata congénita, donde se comparé
ninos nacidos con cataratas con aquellos
similares que no presentaron el problema
¥ se encontré como factor de riesgo que
las madres habian padecido rubéola
principalmente en el primer trimestre del
embarazo. Son simples y rapidos, validos
para enfermedades poco frecuentes y con
un largo periodo de tiempo entre la
exposicién y el resultado. Necesitan
muestras relativamente grandes vy
dependen de la calidad de los datos de

las Historias Clinicas. Estan sujetos a
presentar confundidores, o variables que
no tienen relacion con el problema pero
que aparentan tenerla. Poseen con
frecuencia sesgos o vicios de seleccién y
pérdida. Se entiende por sesgos aquellos
factores que falsean los resultados de un
estudio, y se dividen en sesgos sistematicos
o producidos por errores metodolégicos
y sesgos aleatorios o producidos por el
azar. Los primeros pueden ser controlados
mediante técnicas metodolégicas de
buenas précticas de la investigacién, en
cambio las Gltimas son muy dificiles de
controlar.

Estudios transversales: Se trata de
estudios observacionales descriptivos no
analiticos que tratan sobre la incidencia o
prevalencia de un fenémeno. Un ejemplo
de ello seria la investigacién de la
frecuencia de infecciones intrahospitalarias
en un determinado nosocomio.

Son simples y rapidos, no establecen
asociacion y pueden presentar sesgos de
reclutamiento.

Los confundidores estan mal
balanceados. Existen diferencias de
tamano de los grupos.

Estudios de Cohortes: Pueden
definirse como aquellos que parten de una
cohorte (grupo de pacientes que se sigue a
lo largo de mucho tiempo) de individuos
que presenta un factor de riesgo y se
compara con una cohorte de control que
no lo presenta. Se los sigue por el tiempo
suficiente para que ése factor de riesgo
actue, siendo asi como se encontré la
asociacién entre el habito de fumar y el
cancer de pulmoén.

Son naturalmente éticos. Permiten el
pareo de sujetos (uno que no fuma con
uno que no fuma). Establecen
temporalidad y direccionalidad (Desde la
salud a la enfermedad, y desde la causa al
efecto) No son ramdomizados, los
pacientes no estan asignados a los grupos
por azar . Para eventos no frecuentes
precisa de muestras grandes y largos
seguimientos.

Los inconvenientes de estos estudios
son varios, pues estan condicionados a la
elegibilidad de la variable de resultado.
Los controles pueden ser dificiles de
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encontrar. La exposicién es dificil de
diferenciar de los confundidores. La
técnica de Ciego (aquella donde ni el
paciente ni el investigador sabe en que
grupo se encuentra) es dificultosa.

Ensayos clinicos controlados y
ramdomizados: Son los experimentos
clinicos por excelencia, donde el
investigador controla las condiciones del
grupo experimental en forma externa
introduciendo una intervencién que
controla con un grupo de control en que
no se utiliza dicha intervencién y luego se
compara la eficacia del mencionado
estimulo. Los ensayos actuales de firmacos
son ejemplo de esto.

Evita sesgos en la distribucién de
confundidores. Utilizan método de ciego
y enmascaramiento. Son randomizados y
facilitan el analisis estadistico.

Entre sus inconvenientes puede
sefnalarse que son de elevado costo,
insumen mucho tiempo y trabajo, son
vulnerables a sesgos de voluntarios y
pueden presentar problemas éticos.

Niveles de Evidencia y Grados de
Recomendacién  para  ponderar
inicialmente la valides de un trabajo

Este topico es de capital importancia
pues permite al lector de un articulo
ubicarse rdpidamente en la validez
metodolégica de un trabajo y en la
verdadera utilidad que tendréa para
aplicarlo a los pacientes; muchas revistas
médicas actualmente clasifican sus
articulos siguiendo éstas pautas.

Mediante los niveles de evidencia, se
pueden analizar los estudios, clasificar su
pertinencia metodolégica y por ende, la
validez de cada estudio.

Los niveles de evidencia son
clasificados de I a V, siendo los que
presentan mayor grado de evidencia los
primeros y disminuye su validez
sucesivamente:

Nivel I Metanalisis.

Nivel IT Al menos un experimento
Ramdomizado y Controlado.

Nivel III Experimento no
Ramdomizado. Casos y Controles.
Cohortes.

Nivel IV Estudios comparativos y
descriptivos observacionales.

Nivel V Reporte de casos.

Los grados de recomendacion permiten
utilizar esa informacién en un paciente
concreto ya que una vez analizados los
trabajos se establecen grados de
recomendacién para el uso de la evidencia
en el cuidado de los pacientes. Estos se
expresan en letras siendo las primeras
superiores en grado de recomendacién
que las finales.

A. Evidencia tipo I o multiples estudios
I, IIl o IV.

B. Resultados consistentes de estudios
I, Il y IV,

C. Resultados no consistentes de
estudios II, IIT y TV.

D. Estudios tipo V, recomendaciones
de comités de expertos, guia no basadas
en MBE.

Conceptos basicos para interpretar
un articulo

Seguidamente, se explicaran los
conceptos elementales para interpretar,
sucesivamente, un articulo con disefio de
ensayo clinico que trate sobre una nuevo
tratamiento comparado con uno clasico,
midiendo su eficacia para tratar una
determinada enfermedad; luego, un
articulo sobre un método diagnostico.

Calculos necesarios para realizar el
andlisis de un ensayo clinico

El médico tradicionalmente esta
acostumbrado a valorar u articulo sélo por
sus resultados estadisticos de
probabilidad. La MBE permite
transformar esos datos en numeros
concretos que pueden ser aplicados al
paciente concreto, esto se denomina
magnitud del efecto, que se mide
aplicando las siguientes formulas, que
permiten valorar el efecto en términos
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reales de beneficio o perjuicio al paciente,
y no meramente, la magnitud estadistica
de la diferencia, mensurada comtnmente
por la probabilidad < de 0.05 6 0.01 (p<
0.05 6 0.01). Estas formulas son sencillas
¥ se pueden realizar con una calculadora
de mano.

El indice de curacién en el grupo
control (Incidencia del Evento en los
Controles: IEC)

El indice de curacién en el grupo de
investigacion (Incidencia del Evento en
los Investigados: IEI)

Reduccion del riesgo relativo (RRR)=
Incidencia del Evento en el grupo Control
(IEC)-Incidencia del Evento en el grupo a
Investigar (IEI) /IEC . Muestra la diferencia
porcentual entre el indice de eventos en
los dos grupos. Con ello sabemos cuanto
es el beneficio o perjuicio que produce en
los pacientes el procedimiento.

Para saber si el porcentaje expresado
en los célculos anteriores es vilido, se

utiliza el intervalo de confianza del 95%
. que es aquel intervalo en que se encuentra
realmente el valor en la poblacién, tiene
significacién cuando no incluye el cero.
El IC95% de una proporcién se calcula
como 1,96 . Op.(1-p)/n.

Reduccion del Riesgo Absoluto (RRA)
= IEC-IEI .Muestra la diferencia absoluta
entre ambos eventos.

Véase que la tasa absoluta es menor
que larelativa, esto es de tanta importancia
que se coloca mas abajo una tabla que
demuestra este hecho, pues muchas veces
se menciona en un trabajo una alta tasa de
mejoria relativa, cuando en realidad la
tasa absoluta, que es la importante, no tiene
significacion clinica alguna.

Niimero Necesario a Tratar (NNT) =
I/RRA .Este ntimero permite conocer a
cuantos pacientes debo tratar para obtener
un resultado adicional, en términos de
beneficio o perjuicio.

Se Dara mas abajo ejemplos de
combinaciones de RRR y RRA:

Ejemplos de combinaciones de RRR y
de RRA (Hipotéticas)

Control Experimental RRR RRA
Muertos Vivos Muertos Vivos

8000 2000 9000 1000 50% 10%
9800 200 9900 100 50% 1%
9880 20 9990 50% 0,1%
9998 2 9999 50% 0,01%

Valoracién critica de un ensayo
clinico

Después de realizar los calculos
anteriores, se debe valorar criticamente
el trabajo. Al valorar un ensayo clinico
nos haremos una serie de preguntas, cuya
contestacién nos orientara sobre el valor
que tiene para ser aplicado a nuestro
enfermo.

éSe orienta sobre una pregunta
claramente definida?

El objetivo del estudio debe ser claro
y muy bien especificado, para obtener una
respuesta exacta en la conclusion.

éSe realizé asignacion encubierta y
aleatoria?

Los pacientes deben haber sido
asignados a cada uno de los grupos en
forma encubierta, de modo que los
pacientes y los investigadores no sepan en
que grupo es asignado cada paciente. Este
procedimiento debe ser realizado por un
tercero, distante al lugar de la
investigacién, armando, por ejemplo, lotes
de asignacién en sobres cerrado,
inviolables e invisibles.

¢Se analiza por intencion a tratar?

Este apartado intenta determinar si en
el resultado final se consideraron todos
los pacientes que ingresaron en el estudio,
incluso los que lo abandonaron por
distintas causas, ya que si no se
consideran, el efecto del tratamiento puede
estar supravalorado, no contando los
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abandonos por fallecimientos o efectos
indeseados y desagradables. Coloca
también a la investigacion en una situacion
“real”de practica clinica.

4Se ha diseriado a ciego y con
enmascaramiento?

El diseno debe contemplar que ni los
investigadores ni los pacientes conozcan
a que grupo pertenece cada paciente. Deben
estar también  disimulados o
enmascarados todos los elementos
posibles que puedan inducir a pensar en
un sentido a que grupo pertenece cada
sujeto.

JEran los grupos similares desde el
inicio?

Los grupos deben ser similares en
todo, preferentemente en la distribucién
de la gravedad de la enfermedad, ya que
si se compararan enfermos leves, con
enfermos graves los resultados se viciaran
por falta de un balance adecuado. Este
balance lo otorga la asignacién encubierta
y la ramdomizacién.

¢Se ha tratado a los grupos de la
misma forma? (cointervenciones)

Siempre debe exigirse que los grupos
sean sometidos a los mismos tratamientos
adicionales o cointervenciones, por
ejemplo el uso de un diurético en un grupo
asociado a una droga antihipertensiva
agrega potencia a €se tratamiento si no es
utilizado por igual en el tratamiento de
control, con otra droga antihipertensiva.

¢Cial es la magnitud del efecto?

La magnitud del efecto se mide con la
RRA, la RRR y NNT, que vimos
anteriormente.

JCuan precisos son los resultados?

La precisiéon de los resultados se
pondera mediante los intervalos de
confianza del 95%.

¢Se pueden aplicar los resultados en
mi medio?

Muchos estudios son realizados en
ambitos muy distintos a donde nosotros
desarrollamos nuestra practica, por
ejemplo en un centro muy especializado

de un pais desarrollado donde se reclutan
pacientes muy particulares en grandes
cantidades, no exactamente iguales a mi
paciente en particular.

éSe han considerado todos los
resultados clinicamente importantes?

Muchas veces los resultados
significativos en las estadisticas, no son
clinicamente importantes para mejorar la
enfermedad o la calidad de vida de
nuestro enfermo de carne y hueso

4Los beneficios superan a los
perjuicios y a los costos?

Se debe analizar pormenorizadamente
si el beneficio es tangible y no provoca
mayores danos a las personas, incluidos
los costos mas elevados monetarios,
humanos y sociales.

Valoracion critica de un estudio
sobre pruebas diagnosticas

Para realizar la valoracion critica de
un estudio sobre diagnéstico se realizan
las siguientes preguntas:

dIncluyé la muestra un espectro
adecuado de pacientes?

O sea, pacientes con enfermedad leve,
moderada y grave, pues los pacientes
graves son mas faciles de diagnosticar que
los pacientes subclinicos.

dInfluyeron los resultados de la
prueba objeto de la evaluacién en la
realizacién del patréon de referencia?

No debe de manera alguna la prueba
en estudio ser parte constitutiva o estar
relacionada en forma secuencial con la
prueba de referencia.

4Se describen los métodos con
suficiente detalle para permitir su
reproduccion?

Para poder aplicarlos en mi medio con
razonable exactitud y precision.

&Se presentan los CP o los datos para
calcularlos?

Permite cuantificar la chance individual
de padecer la enfermedad.
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¢Cuan precisos son los resultados?
Se expresan los intervalos de confianza
del 95%.

dSeran satisfactorias en mi ambito
la reproductibilidad de la prueba Yy su
interpretacion?

Existen los recursos materiales y
humanos calibrados y suficientemente
entrenados para hacer confiable la
realizacion de la pruebay la interpretacién
de los resultados.

éSon aplicables los resultados a mi
paciente?

La informacién que se obtiene con la
prueba, realmente es 1til clinicamente para
el paciente o sélo ayuda a esclarecer mi
curiosidad intelectual.

dModificardn los resultados de la
prueba mi tratamiento?

Una prueba es adecuada en la medida
que permite esclarecer un punto concreto
sobre el pronéstico o modificar el
tratamiento para mayor beneficio del
enfermo.

éSe beneficiardn los pacientes como
consecuencia del resultado de la
prueba?

Los beneficios que aportara la prueba
superaran los posibles danos, costos e
incomodidades que el paciente debe
soportar.

Ejemplo de ficha de un Tépico
Revisado Criticamente de un Estudio
Diagnostico

UTILIDAD DE LA RADIOGRAFIA DE
TORAX Y EL ECG DE RUTINA EN LA
EVALUACION DE LOS NINOS CON
SOPLOS ASINTOMATICO

Escenario clinico:

Un nifio de 6 meses es derivado por
un médico generalist:i para ser evaluado
por la presencia de un soplo asintomético.
Una historia y examen fisico cuidadosos
no revelan sintomas de enfermedad
cardiaca. Presenta un soplo sistélico en
arrullo de paloma. El pediatra sospecha
que el paciente tiene un soplo funcional, y
se pregunta sobre la utilidad de los

examenes de rutina agregaran algo a los
datos del interrogatorio y el examen fisico.

Pregunta clinica estructurada:

<En un nino con un soplo asintomatico,
puede la Rx de térax y el ECG ayudar en
el diagnostico de exclusién de una
cardiopatia congénita?

Busqueda bibliografica:

Fuentes secundarias: Ninguno.

Fuentes primarias: Mediline (Heart
murmurs AND ECG AND Chest X ray AND
congenital Heart diseases.) 1 articulo
relevante.

Analisis del trabajo:

Autor: Birkebaek J. J Ped Cardiol
1995;3:120-8. Holanda.

Disenno: Estudio
Prospectivo de Cohorte.

Pacientes: 100 nifos de 1 mes a 15 anos
con soplos asintométicos.

Intervenciones: rx téras, ECG,
Comparado con prueba de referencia :
Ecocardiograma.

Nivel de evidencia: II B.

Objetivo a medir: Correcto diagnéstico
clinico de los soplos asintomaticos.

Resultados:

Sen: 43%

Esp: 82%

VPP: 42%

VPN: 83%

LR+ 2.86

LR-: 0.70

Valoracion critica: La muestra incluy6
un espectro adecuado de pacientes. Los
métodos se describen correctamente. Son
reproductibles. El patrén de referencia es
universal. Presenta CP adecuados y
precisos. Puedo realizar la prueba en mi
medio. Los pacientes son similares. La
prueba es reproductible en mi medio. Los
pacientes se benefician al aplicar estos
resultados.

diagnostico.

Recomendacion final:

El ECG y la Radiografia de Térax
raramente permiten un cambio del
diagndstico clinico cuando éste es
realizado por un experto, por lo que el
empleo rutinario de aquellos no estaria
recomendado.
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CONCLUSION

A modo de corolario se puede afirmar
que realizando los pasos que he
mencionado y practicando los calculos
simples que se proponen, el lector estara
en condiciones de realizar una apreciacién
critica de la literatura médica desde el
punto de vista de la medicina basada en la
evidencia, para ello debera proponerse
anotar en un cuaderno la lista de dudas
que surjan durante el trabajo diario
asistencial sobre enfermos reales y
concretos. Darse un tiempo semanal, por
ejemplo una hora los dias sabados, para
transformar las dudas en preguntas
clinicas estructuradas ,luego de la
descripcién del escenario clinico en que
se presentan.

Posteriormente visitar la biblioteca
unas dos veces al mes, para realizar las
bisquedas bibliograficas, para finalmente
analizar criticamente con el cuestionario
metodolégico los articulos pertinentes. Por
ultimo se debe realizar una recomendacién
final y transcribir todo el trabajo a una
ficha que debera archivar para ser
consultada y actualizada por otros colegas.

Muchas revistas médicas tienen en la
actualidad secciones permanentes de
MBE, donde aparecen regularmente
tépicos valorados criticamente segin la
metodologia que aqui se ha propuesto.
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