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Resumen/Abstract.-Palabras-Clave

La practica médica, como otros aspectos de la vida moderna, se ve influida por
cuestiones cientificas, politicas y econdmicas, asi como por el deseo de satisfacer las
expectativas de los enfermos. El contexto sanitario, econdmico y social actual aumenta
la presion para fundamentar de manera sdlida las decisiones de meédicos, gestores y
politicos. El pensamiento de la Medicina Basada en la Evidencia (MBE) surge de la
posibilidad de contar con evidencias definitivas e imefutables en algunas patologias,
otorgando una herramienta fundamental para la toma de decisiones.,

£l enfoque inicial de fa MBE se centrd en educar a los clinicos en el uso de fa fiteratura
disponible para optimizar la atencién clinica, desde estudios de investigacion a
revisiones sistemdticas. Luego incorporé y desarrollé la ciencia de la produccion de
guias de practica clinica, que colaboraron ademas, con 1a organizacién de hospitales y
centros de salud a partir de disminuir la variabilidad en la practica clinica.

Finalmente, se desarrolla el concepto de salud publica basada en la evidencia, que
implica fa utilizacién de metodologias similares a fas aplicadas en la evidencia en
medicina clinica pero aplicados a la ejecucidn y evaluacidn de la efectividad de
intervenciones, planes, proyectos y politicas en salud pablicas.

En este trabajo se intenta desarrollar el rd de la MBE en la practica clinica, en {a
gestion institucional y en politicas de salud publicas.

Palabras-clave: Evidencia. Medicina. Salud publica. Medicina basada en la evidencia.
Salud pibiica basada en fa evidencia.



1. Introduccion:

La Medicina Basada en la Evidencia comenzd como un movimiento a principios de los
afos noventa, con un enfoque inicial que se centrd en educar a los médicos en el uso
de la literatura disponible para optimizar la atencion clinica. El pensamiento de la
Medicina Basada en la Evidencia surge de la posibilidad de contar con evidencias
definitivas e irrefutables en algunas patologias, otorgando una herramienta
fundamental para la toma de decisiones asi como permitir también reconocer aqueifos
problemas en los cuales dicha informacion estd ausente. La Medicina Basada en la
E videncia incorporé y desarrolld la ciencia de fa produccion de Guias de Précticas
Clinicas con la intencién de disminuir la variabilidad en las précticas profesionales y
permitir una mejor organizacion de las instituciones asistenciales. Si bien ia Medicina
Basada en la Evidencia ha estado principalmente orientada al campo de la medicina:
clinica en donde el objeto y sujeto de estudio es particular e individual, también se ha
desarrollado €l concepto de Salud Publica Basada en la Evidencia, en donde la unidad
de observacién, andlisis y accidn es colectiva, como una metodologia para dar validez,
importancia y aplicabilidad a las intervenciones en politicas publicas de salud.

2. Planteamiento del problema:

La practica médica, como otros aspectos de la vida moderna, se ve influida por
cuestiones cientificas, politicas y econdmicas, asi como por el deseo de satisfacer las
expectativas de los enfermos y, en ocasiones, el bienestar de éstos puede quedar
relegado a un segundo plano.

Bl contexto sanitario, econdmico y social actual aumenta, no obstante, la presion para
fundamentar de manera sélida las decisiones de médicos, gestores y politicos. Por un
lado, crecen el envejecimiento y las expectativas de la poblacion y, con ello, la
demanda asistencial. Ademés, se modifican los hébitos de vida y los patrones de
morhilidad, y se desarrallan nuevas tecnologias y posibilidades terapéuticas. Se
incrementan los costos y los gastos sanitarios frente a unos recursos disponibles
limitados. Tampoco podemos olvidar e fendmeno de la democratizacion del
conocimiento, con un mayor acceso del paciente a fuentes de informacién, con la
subsiguiente crisis del modelo paternalista de la relacidn médico-paciente y la creciente
autonomia de este Ultimo. Todas estas razones obligan a justificar las indicaciones y
fas decisiones médicas basandose en evidencias cientificas externas contrastables y
demostrables. Justificar las propias acciones sobre la base de meras opiniones
personales o especulaciones ha dejado de ser aceptable. El objetivo de ofrecer una
asistencia personalizada, a fa vez que cientificamente valida, es intrinseco a fa préactica
médica actual.

Para todo esto es de real importancia conocer adecuadamente el concepto de Medicina
Basada en la Evidencia tanto en la Préctica Clinica como en Pdliticas Sanitarias de
Salud.



3. Objetivo general: analizar la utiidad de la Medicina Basada en la
Evidencia en la préctica clinica, en fa Gestion de Instituciones de Salud vy en la
aplicacidn de politicas de Salud Pablica.

4. Objetivos especificos:

4.1 Analizar la utilidad de la Medicina Basada en la Evidencia en la practica
clinica

4.2  Analizar la utilidad de la Medicina Basada en la Evidencia en la Gestion de
Instituciones de Salud.

4.3  Andlizar la utilidad de la Medicina Basada en la Evidencia en Salud Piblica y
sus diferencias con la Medicina Basada en la Evidencia para la practica
Clinica.

5. Desarrolio

5.1 Metodologia:

Este trabajo se realizé en base al andlisis de la literatura publicada. Se realizdé una
bisqueda bibliografica en los buscadores de Google, BIREME, Cochrane y Pubmed,
utilizando las palabras claves “medicina’, “evidencia”, “salud pulblica”, “medicina
basada en la evidencia”. Se analizaron trabajos de investigacién originales, trabajos de
revisién, libros y editoriales de autores.

5.2 Historia y definicion de la Medicina Basada en la
Evidencia

Desde la época de Hipdcrates la medicina ha luchado para equilibrar la experiencia
incontrolada de los sanadores con observaciones obtenidas mediante una rigurosa
investigacion con respecto a los efectos de las intervenciones sanitarias.

Rudolph Virchow, Claude Bernard y Louis Pasteur, defendieron la ciencia en medicina y
fueron pioneros en exigir para que la practica de la medicina sea fundada en ia
evidencia empirica cientificamente confiable.

Aunque se pueden identificar los intentos de obtener datos precisos de observacién en
fla obra de Pierre-Charles-Alexandre Louis y John Snow a mediados del siglo XIX, y el



uso de ensayos clinicos en el famoso estudio de James Lind acerca del escorbuto en la
marina britanica, el foco de la mayoria de estos innavadores estaba en la investigacién
fisiolégica y bdsica como fundamentales para la préactica clinica, en lugar de la
evaluacion de las pruebas de diagndstico, pronostico y el efecto terapéutico.

De hecho, no fue hasta 1962, con la creacion en los EE.UU. de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) que las rigurosas pruebas empiricas de ensayos en
seres humanos se convirtieron en legalmente obligatorias con respecto a la eficacia de
una droga. Aunque estos desarrolios normativos se hicieron evidentes (se establecio la
necesidad de los ensayos clinicos bien realizados para demostrar la eficacia y seguridad
de las innovaciones farmacéuticas), la experiencia clinica personal no sistematica,
incontrolada y el razonamiento fisioldgico continuaron su dominio como conductares de
la practica clinica.

En el afio 1991, Gordon Guyatt, profesor de Epidemiologia clinica de la McMaster

University en Ontaria (Canada) intraduce por primera vez en la literatura médica. €l
término de Medicina Basada en la Evidencia y desde entonces adquiridé gran notoriedad
y ha suscitado un enorme interés, que ha dado lugar a numerosos articulos, libros,
monografias e iniciativas diversas (1). Luega en noviembre de 1992, en el Journal of
the American Medical Association (JAMA) se publicaba un manifiesto firmado por el
Evidence Based Medicine Weorking Group, el grupo de expertos capitaneado por David
Sackett (que ya en la década de 1980 habian iniciado la epidemiologia clinica como
disciplina cientifica) en el que se decia: "Esta emergiendo un nuevo paradigma para la
préctica médica. La Medicina basada en la evidencia resta valor a fa experiencia dinica
no sistematica y al razonamienta fisiopatoldgico como elementos suficientes para la
toma de decisiones clinicas y, en cambia, estimula el andlisis de la evidencia
proveniente de la investigacion clinica” (2)

Este mismo grupo definia que la Medicina Basada en la Evidencia es la utilizacion
consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia cientifica clinica disponible para
tomar decisiones sobre el cuidada de los pacientes individuales y que la préctica de la
Medicina Basada en la Evidencia significa la integracion de la maestria clinica individual
con las mejores evidencias clinicas externas disponibles, a partir de una ihvestigacion
sistematica.

Por "maestria clinica individual" entendian los expertos en Epidemiologia clinica ef
dominio del conocimiento y el juicio que las clinicos individuales adquieren a través de
la experiencia clinica y de la préctica clinica; por "la mejor evidencia clinica disponible"
aquella investigacion clinicamente relevante, a menudo procedente de las ciencias
basicas de la Medicina, pero también de la investigacion clinica centrada en los
pacientes y que se realiza sobre la exactitud y la precisidn de las pruebas diagndsticas
(incluida la exploracion fisica), el poder de los marcadores prondsticos y la eficacia y
seguridad de los regimenes terapéuticos, rehabilitadores y preventivos.

Los autores dejaban claro que los buenos médicos eran los que utilizaban a la vez la
maestria clinica individual y la mejor evidencia externa o ajena disponible, ya gue
ninguna de ellas se bastaba por s sola: "Sin maestria clinica, los riesgos de la practica
son tiranizados por los evidencias ajenas o externas, porque hasta las evidencias
externas calificadas como excelentes pueden ser inaplicables o inapropiadas para un



paciente individual. Sin las mejores evidencias externas actuales, los riesgos de la
practica quedan desfasados en seguida, en detrimento del paciente™

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia inicialmente limitado a la practica
clinica se amplid luego hacia otros campos de accién como por ejemplo la salud publica
y en 1996, Muir Gray utiliza por primera vez la terminologia Atencion Sanitaria basada
en la Evidencia (Evidence Based Healtcare). En 1997, Jenicek definid la Salud Publica
Basada en la Evidencia como “el uso juicioso, explicito y consciente de la mejor
evidencia actual en la toma de decisiones sobre la atencidn de poblaciones y
comunidades en e campo de la proteccidon de la salud, 1a prevencidn de fa
enfermedad, y el mantenimiento y mejora de la salud (promocién de la salud)”. (3)

5.3 Medicina Basada en la Evidencia en la practica clinica

Los médicos se enfrentan constantemente a situaciones de incertidumbre en el
ejercicio profesional. Existe un cierto grado de variabilidad de la préactica clinica, tanto
en el entorno cercano como en los ambitos nacional e intemacional. Los avances.
tecnoldgicos se han incorporado a la practica habitual por mecanismos no siempre
rigurosos, con influencia de factores econdmicos, sociales y culturales. Asumiendo que
muchas innovaciones y tratamientos adoptadas son beneficiosos para 1a salud de los
pacientes también podemos intuir que algunos no aportan mayor beneficio e incluso
pueden resultar perjudiciales. Pero, éadmo podemos distinguir unos de otros?

Una herramienta que puede ayudarnos a responder esta pregunta es la Medicina
Basada en la Evidencia, que surgié como una disciplina para aportar conocimiento
cientifico sobre la practica clinica mediante un proceso sistematico de bilisqueda,
evaluacidn y utilizacin de los haflazgos de la investigacion biomédica como base
esencial para la toma de decisiones en la practica clinica.

Ya no se trata de validar, sino de negar validez a todo lo que no haya demostrado
validez previamente y para ello, se establece toda una metodologia de andlisis de 1a
informacién procedente fundamentalmente de los ensayos clinicos, pero no de
cualquier ensayo clinico, sino de aquellos realizados de forma prospectiva, controlada y
aleatoria (IEnsayos o Estudios Clinicos Randomizados).

La idea de la Medicina Basada en la Evidencia se ha ido consolidando como un nuevo
paradigma, como un cambio en la naturaleza del saber médico y, consiguientemente,
un cambio de perspectiva en la préctica clinica y terapéutica.

El paradigma tradicional hasta la década del setenta se basaba en los siguientes
supuestos acerca de los conocimientos necesarios para orientar la practica clinica:

e Las observaciones no sistemadticas a partir de la experiencia clinica eran una
forma vélida de desarrollar y mantener los conocimientos acerca del prondstico
del paciente, valor de los examenes diagnésticos y €ficacia del tratamiento.

e Fl estudio y comprensiéon de los mecanismos basicos de la enfermedad y de los
principios fisiopatoldgicos constituian una pauta suficiente para la practica
clinica

e Una combinacion de una formacién médica tradicional, sélida, y & sentido
comin era suficiente para permitir la evaluacion de los examenes vy

tratamientos nuevos



e |os conocimientos de la materia y la experiencia clinica (resultados positivos y
negativos de la propia practica asistencial) constituian una base sufidente, a
partir de la cual generar guias validas para la practica clinica

De acuerdo con este modelo, los médicos disponen de una serie de opciones para
resolver los problemas clinicos a los que se enfrentan. Pueden reflexionar sobre su
propia experiencia clinica, reflexionar sobre la biologia subyacente, consultar un libro
de texto o preguntar a un experto local. Leer fas secciones de introduccidn y discusidn
de un articulo se podria considerar una forma adecuada de obtener informacion
relevante a partir de una revista actual. Este paradigma confiere un elevado valor a la
autoridad cientifica tradicional y a la adherencia a los enfoques estandar, y a menudo
las respuestas se tratan de encontrar a partir del contacto directo con expertos locales
o la consulta de lo publicado por expertos internacionales.

Pero este modelo tradicional ha demostrado tener muchos problemas:

e la fisiopatologia puede no anticipar la respuesta clinica (Ejemplo: los
medicamentos beta bloqueantes bajo un pensamiento fisiopatoldgico se
consideraban perjudiciales para pacientes con insuficiencia cardiaca pero: luego:
grandes estudios randomizados demostraron su beneficio)

o La opinidn de expertos es poco exacta: solo es tan buena como €l experto y
puede estar sesgada o presentar conflictos de interés

e La experiencia clinica es muy subjetiva: experiencias clinicas dramaticas pueden
influenciar la practica clinica.

Bien entrado €l siglo XX, con la introduccidn y la progresiva aplicacion del método
cientifico, comenzé a desarrollarse un tipo de medicina mas rigurosa, que trataba de
basarse en pruebas objetivas, contrastables, reproducibles y generalizables. Los
factores que propiciaron este cambio fueron el importante desarrollo de las ciencias
bésicas, que aportaban nuevos conacimientos relevantes, y el interés por la aplicacion
clinica de estos conocimientos. Se comenzaron a cuestionar y a someter a examen
intervenciones sanitarias de uso sistematico, aunque de dudesa eficacia.

Las fuentes de autoridad tradicionales, basadas en el prestigio personal, el sentido
comun, la experiencia personal y profesional o la tradicidn, han sido progresivamente
desplazadas por la evidencia proporcionada por la aplicacién rigurosa del método
cientifico mediante la investigacion.

El acto médico se entiende como una experiencia de relacion interpersonal en la que
los valores, las opiniones y la experiencia del médico, junto con las preferencias de los
pacientes, tienen un papel verdaderamente importante, a fo que debe afiadirse otro
elemento crucial como es la evaluacidn sistemética de la evidencia cientifica.

La experiencia clinica, entendida como el dominio creciente del conocimiento y €l juicio
que cada médico adquiere mediante 1a practica profesional, se refleja sobretodo en su
capacidad para alcanzar un diagndstico preciso y para identificar e integrar los
problemas, circunstancias y preferencias de cada paciente. La evidencia cientifica
procede de las ciencias basicas y de la investigacién clinica, y establece fa precision de
las pruebas diagndsticas, € poder prondstico de los marcadores de riesgo, asi como la
eficacia y la seguridad de las intervenciones terapéuticas, rehabilitadoras o
preventivas. Ambos aspectos son fundamentales y se entrelazan para alcanzar una
elevada calidad asistencial. Se complementan con el respeto de la autonomia del



paciente, incluyendo explicitamente los valores y las preferencias de éste y de la
sociedad en el proceso de toma de decisiones clinicas. la Medicina Basada en. la
Evidencia pretende integrar el ‘saber’, el ‘saber aplicar’ y € ‘aplicar’.

La Medicina Basada en la Evidencia tiene como objetivo que los médicos asistenciales,
ademas de su experiencia y habilidades clinicas, sepan. aplicar de manera adecuada los
resultados de la investigacién cientifica a la practica médica, con la finalidad de
mejorar su efectividad y su calidad.

La préctica de la Medicina Basada en fa Evidencia requiere el conocimiento v la
comprensién de los diferentes tipos de estudios, su nivel de evidencia, su idoneidad
para responder a una pregunta clinica especifica, y un andlisis critico del disefio y de
los resultados del estudio.

B desarrollo de los grandes ensayos clinicos, comenzando a partir de la década del 50
con el estudio fundacional de estreptomicina en tuberculosis, nos ofrece la posibilidad
de contar con invaluable informacidn respecto del tratamiento de numerosas
enfermedades y el andlisis comparativo de diferentes estrategias (diagndsticas o
terapéuticas). La mejora progresiva en los disefios de los estudios (asignacion al azar,
emplea del doble ciego, representatividad de fas muestras respeto de la poblacién) vy el
desarrollo de la técnica metaanalitica, entre otros, han sido fundamentales en este
sentido. En la actualidad, existe a su vez una inmensa posibilidad de acumular y
comunicar fa informacién entre los profesionales: la creacion, proiiferacion vy
perfeccionamiento de las bases de datos sobre la base de la informatica, y €l acceso
on-line a la bibliografia de la investigacién clinica reciente a través de internet.

El proceso de la puesta en practica de fa Medicina Basada en la Evidencia constituye un
ejercicia de valoracién critica que estd compuesto por los siguientes pasos:

1. Identificacién de lagunas de conocimiento en relacién con decisiones clinicas y
farmulacion de una pregunta clinica bien estructurada. Es decir, definir el
problema del paciente y que informacién se necesita para resolverlo tomando la
decision correcta.

2. Blsqueda eficiente de ia mejor evidencia disponible. Buscar en la iiteratura y
seleccionar los estudios relevantes

3. Valoracion aitica de la calidad de la evidencia y andlisis sistemdtico de los
resultados de los estudios. Aplicar normas relativas a evidencia para determinar
la validez éen qué medida puedo confiar en la informacidn de que dispongo?

4. Aplicacién de los hallazgos a la toma de decisiones de un paciente concreto.
Extraer el "mensaje clinico” y aplicarlo al paciente.

El médico debe realizar una busqueda sistematica de la bibliografia cientifica para
evaluar fa validez (cercaniia a la verdad) y relevancia (utilidad o aplicacién dinica para
cada caso en particular) de la evidencia utilizando un proceso formal, estructurado y
reproducible. Buscar la mejor opcién para un paciente dado sobre la base de la mejor
evidencia disponible esel objetivo central de a Medicina Basada en la Evidencia.

De este modo, no es la evaluacién de la evidencia cientifica publicada, sino la
deteccion y el uso de la evidencia mas relevante y disponible para prestar a los
pacientes una asistencia basada en {os mejores datos disponibles en fa actualidad.

Un aspecto técnico imprescindible ante la toma de decisiones es la cuantificacién del
efecto esperado. No es suficiente conocer que una terapéutica aporta un beneficio,
sino estimar en cuanto reduce el riesgo. Por ejemplo, una medicacin como los
inhibidores de la enzima convertidora (IECA) reducen €l riesgo de muerte en € infarto
agudo de miocardio en forma significativa, pero el porcentaje de reduccién es muy
pequefio, y la caida real de la mortalidad es menor de 0,5 por cada 100 pacientes
tratados, o uno cada 200. Si a su vez esta intervencién induce algin riesgo, su



aplicacién en el caso individual debe ser juzgada con cuidado (los IECA no deben
utilizarse. en todos los pacientes. con infarto agudo de miocardia). Esta no solo aplica al
razonamiento clinico sino también a las implicancias econdmicas del costo-beneficio de
una intervencion, en sistemas de salud con problemas crecientes en su financiacion.
En la actualidad existen miles de revistas cientificas y se publican millones de articulos
biomédicos cada afo. Si bien los buscadores electrdnicos han faciitado de forma
importante el acceso a esta bibliografia cientifica, no garantizan el hallazgo de la mejor
informacion. Se estima que mas del 90% de los articulos publicados en revistas
meédicas adolece de poca solidez cientifica y no siempre es facil distinguir los estudios
rigurosos y los mensajes valiosos de los que no lo son.

Uno de las mayores aportes de la Medicina Basada en la Evidencia ha sido la
estandarizacion de la metodologia y la ensefianza de las herramientas para la
blusqueda eficiente y el andlisis sistematizado de la bibliografia. Sackett ha insistido en
la importancia pedagdgica del concepto de Medicina Basada en fa Evidencia (4). En la
medida que los médicos se alejan de la etapa de capacitacion en la carrera y de la
residencia médica, su conocimiento y rendimiento clinico se debilitan y pueden hacerse
obsoletos. Una de las formas de superacion es a educacidn continua, pero & enfoque
de la Medicina Basada en la Evidencia ha mostrado un rendimiento superior en la
medida que ayuda al médico préactico a entrenarse en una sistemética de actualizacion
de sus conocimientos. La aplicacidn de la Medicina Basada en fa Evidencia requiere un
entrenamiento formal y una actualizacién permanente.

Pueden describirse tres etapas, necesarias y complementarias, en las que se desarrolla
la Medicina Basada en la Evidencia:

e Aplicacion individual de los principios basicos de la MBE.
Formular una pregunta clinica, buscar la informacién correspondiente, analizarla de
farma critica y adaptarla a las necesidades concretas del paciente en cuestion. En los
Ultimos afios se ha generalizado el acceso a bases de datos y buscadores médicos que
reducen de manera important e el tiempo hecesario para la blsqueda de la informacion
solicitada y permiten filtrar la investigacidn clinicamente relevante

e Consulta de revisiones sistematicas ya disponibles.
la faita habitual de tiempo para realizar un extenso procesa de blsqueda y
analisis de la informacion, el enorme nlimero de publicaciones originales sobre un tema
concreto, a menudo la barrera lingliistica para acceder a ciertos trabajos, la dificultad
de acceso a aigunas fuentes de informacidn y la falta de formacidén en cuanto a lectura
aitica y a interpretacion de estudios hacen enormemente Utiles las revisiones
sistemadticas, que presentan la totalidad de este proceso integrado v sintetizado.

e Aplicacion de guias de practica clinica.
Se trata de instrumentos creados por expertos en cada tema, generalmente iniciadas
en sociedades cientificas pero con fa recomendacién de que deben desarroflarse en
cada lugar en las que se van a aplicar. Pretenden trasladar la evidencia cientifica a las
caracteristicas de cada paciente vy al entorno en el que se desarrolle la practica, con los
recursos de los que se dispone, fa experiencia del equipo, fas pricridades establecidas y
las preferencias de los pacientes.

La consideracion sistematica de la mejor evidencia disponible en cada circunstancia de
decision supone un trabajo de investigacidn aplicada considerable, que requiere
conocimientos metodoldgicos, manejo eficiente de las fuentes de informacion vy
recursos técnicos basicos. A menudo implica la necesidad de una colaboracion
multidisciplinaria entre médicos clinicos, epidemidlogos, estadisticos y documentalistas.



Se han creado los Centros de Investigacidon Secundaria que filtran, analizan y sintetizan
en formatos amigables estudios publicados en revistas tradicionales y generan
evidencia llamada investigacién secundaria coma las Revisiones Sistematicas, Guias de
Practicas Clinicas y estudios de costo-efectividad.

En e afo 1992 se cqed Ila Colaboracisn Cochrane (www.cochrane.org;
www.cochrane.es), a partir de la iniciativa de un grupo de obstetras britanicos, una
organizacidn internacional sin animo de lucro que intenta ayudar en la toma de
decisiones clinicas y sanitarias bien fundamentadas mediante la preparaciin,
actualizacién y promocion del acceso a revisiones sistematicas sobre los efectos de la
atencidn sanitaria. Sus objetivos concretos son los siguientes: identificar y registrar de
manera exhaustiva todos los ensayos clinicos realizados; analizar criticamente 1os
ensayos, mediante seleccion y combinacién de los resultados que cumplan unos
criterios de calidad rigurosos ya explicitados; producir revisiones sistematicas
actualizadas, y actualizar de forma permanente estas revisiones, con rigor,
transparencia y accesibilidad. Su producto principal es la Cochrane Library, actualizada
cada tres meses v distribuida por suscripcién anual en disquetes, CD y por Internet.

El National Health Service Centre for Research & Development crea Revisiones
Sistematicas y estudios de costo-efectividad. Otra fuente de investigacidn secundaria
son las organizaciones dedicadas a la creacién de Guias de Practicas Clinicas como la
National Clearinghouse en los EE.UU. (www.guidelinegov) y New Zealand Guidelines
(www.nzgg.org.nz/library.cfm).

En Argentina, Uptodate (desarrollado por Wolters Kiuwer Health) es un software con
Revisiones Sistematicas ampliamente utilizado en fa comunidad médica, cuya
suscripcion individual o institucional implica un costo.

El concepto de mejor evidencia implica necesariamente jerarquizar la evidencia, como
se presenta en la Tabla 1 para los diferentes tipos de estudios. La Medicina Basada en
la Evidencia propone que las Revisiones Sistemdticas de estudios clinicos
randomizados, Metaanalisis y los Estudios Clinicos Randomizados son el mayor nivel de
evidencia, no los Unicos, sdlo los de mayor jerarquia; es decir, una desicién clinica
debe estar basada en una Revisién Sistemdtica o en Estudios Clinicos Randomizados si
los hubiese, de lo contrario nos basaremos en los otros niveles.

Nivel de Jerarquia Disefio del Estudio Sesgo
| Revision Sistematica y Meta analisis +
I I Estudios Clinicos Randomizades |  +
T II i Estudios Observacionales: cohortes y ++ |
caso-control
I Reporte de series y casos clinicos +++
v Experiencia Clinica ++++

Tabla 1: Jerarquia de la Evidencia. Tomado de Letelier LM y col. (5)

Obviamente no podemos detener el proceso de toma de decisiones frente a un
enfermo cuando no hay una Revision Sistematica o un Estudio Clinico Randomizado
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que avalen la decisidén, pero si debemos reconocer en qué tipo de evidencia se basa
una decisién.
Diferentes sociedades cientificas internacionales desarrollaron “Consensos” y “Task

Forces”

que se actualizan periddicamente y para su desarrollo utiizan diversas

clasificaciones para categorizar la solidez de la evidencia. Tablas 2, 3y 4.

Datos de estudios clinicos randomizados grandes

Estudios clinicos bien disefiados

= — s

Reportes observacionales

wilell=:16=

_Consenso y normas de aplicacién practica sin documentacién empirica

Tabla 2. Clasificacién de la solidez de la evidencia. Tomado de Doval HC y col
Evidencias en Cardiologia. 2013 (6).

[ Nivel 1

la Metaandlisis (con homogeneidad) de Ensayos Clinicos Randomizados

1b Ensayo clinico individual (con intervalo de confianza estrecho)

1c Cambio todo o nada (nueva intervencidn que permite que sobrevivar |

algunos pacientes cuando antes no lo hacian o sobrevivir a todos cuando
antes muchos fallecian. Ej: coma diabético e insulina, penicilina e infeccién
de heridas.

Nivel 2

2a Metaanalisis (con homogeneidad de estudios de cohorte)

2b Estudio de cohorte individual (incluyendo Estudios Clinicos
Randomizados de baja calidad. Ej <80% de seguimiento

2¢ Investigacién de “Eventos”. Estudios ecolégicos

Nivel3

3a Metaandlisis (con homogeneidad) de ensayos caso- control

— e

3b Estudio caso-contral individual

Nivel 4

Series de casos (y estudios de cohorte o caso-control de baja calidad)

Nivel 5

Oipinidn de expertos sin una evaluacidn critica explicita, o basada en la
fisiologia, investigacién basica o “principios basicos".

Tabla 3. Jerarquia de la evidencia. Clasificacion del Grupo de Oxford (7).

La Medicina Basada en la Evidencia puede presentar algunos peligros, basados en dos
conceptos basicos:

1. La medicina no puede condensarse en un manual de recetas

2. Existe un riesgo de limitar la fibertad médica, en la medida que solo se admitan
conductas basadas en evidencias estadisticas. Este tema se hace aun mas
peligroso si las autoridades sanitarias o de los sistemas de cobertura deciden




hacer propias, de manera exagerada, algunas de las afirmaciones de la
Medicina Basada en la Evidencia para supervisar a sus profesionales sobre su
cumplimiento.

Sackett aclara que “'no” es la Medicina Basada en la Evidencia:
1. No es una medicina elitista, ni matematica ni imposible de practicar

2. No es algo que surja espontaneamente si no se lo propone
3. No es una medicina de “libro de cocina” ni manual de bolsillo.

Clasificacién de recomendaciones y niveles de evidencia

Recomendaciones -

" ClaseI | La intervencion es util y efectiva

Clase Ila | El peso de la evidencia/opinion esta a favor de utiidad/eficacia

Clase 1Ib | La utilidad y eficacia son mas dudosas basadas en evidencia/opinion

Clase III | La intervencidn no es Util/efectivay puede ser dafiina

Niveles de Evidencia

A Evidendia suficiente de mdiltiples ensayos clinicos randomizados

B ‘Evidencia limitada a un solo ensayo randomizado o estudios no.
randomizados

C Basada en opinidn de expertos, estudios de casos o €l estandar de
atencidn |

Tabla 4. Gibbons RJ y col. Am College oy Cardiology/Am Heart Association clinical
practice guidelines (8).

La evidencia clinica externa aportada por los ensayos clinicos puede informar pero
nunca reemplazar el nivel de experiencia clinica individual y es esa experiencia la que
decide si la evidencia externa se aplica al paciente individual y en ese caso, como debe
ser integrada dentro de la decisidn clinica. Muchas veces, el médico se encuentra ante
un. paciente que no ha sido incluido en los estudios randomizados realizados para
evaluar la terapéutica que se desea aplicar, ya sea por edad © presentar
comorbilidades que implicaban estar fuera de los criterios de inclusién de los estudios.
En esos casos, es la experiencia y saber medico 1o que define si 1a préctica, estudio
complementario o tratamiento a aplicar (que demostré ser eficaz en estudios
randomizados) puede ser Util en el paciente individual.

Las conductas terapéuticas deben fievarse a fa préctica médica en tres movimientos
consecutivos. Primero se hace un andlisis metodoldgico de su “significancia
estadistica®, luego se reline toda la evidencia disponible para evaluar la “significancia
clinica” de la medida a tomar y por Uftimo, pero no por ello menos importante, como
se aplica esta informacidn a la situacidén y preferencia de cada paciente individual, la
que se podria llamar “significacién personal”.
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En estos mas de 20 afios de Medicina Basada en la Evidencia, podemos describir
muchos ejemplos de como los grandes Estudios Clinicos Randomizados han revertido
creencias establecidas en la comunidad médica. En el afio 2013 se publicd un trabajo
en donde se realizé una revision de 363 Ensayos publicados entre 2001 y 2010 que
evaluaron practicas adoptadas por la comunidad médica en ausencia de Ensayos
Controlados, y se observd que en 146 (40.2%) los resultados revirtieron la practica
aceptada, en 138 (38%) la confirmaron y en 79 (21.7%) resuitaron no concluyentes
(9). Un ejemplo ha sido la reversion de la creencia de gque la estrogenoterapia es
beneficiosa en mujeres post-menopdusicas, en base a la observacién de que las
mujeres pre-menopausicas tienen menos eventos cardiovasculares que los hombres y
estudios observacionales en donde ia terapia de reemplazo hormonal se habia
asociado a menor morbimortalidad cardiovascular en post-menopausicas. E estudio
prospectivo WHI demostrd que el uso sistematico de terapia de reemplazo hormonal se
asocia no solo a un incremento del riesgo de eventos cardiovasculares sino también del
riesgo de sufrir cancer de mama, lo que llevd a su suspension (10). El principal
aprendizaje de este estudio fue una vez mas la necesidad de los Estudios
Randomizados para determinar la eficacia de una droga ya que las evidencias
epidemioldgicas (estudios observacionales) estan atravesadas por mlltiples factores
“confundidores” dificil de excluir en el analisis. Por ejemplo que las mujeres que
tomaban estrégenos tenfan mejor nivel sociceconimico, eran mas delgadas, hacian
mas ejercicio y en general adoptaban una actitud de mayor cuidado de su salud.

5.4 Medicina Basada en la Evidencia en la Gestion de
Instituciones de Salud (atenciéon institucionai de los
pacientes en base al desarrollo de Guias de Diagndstico y
Tratamiento)

Hasta ahora se describid el rol de la Medicina Basada en la Evidencia en la practica
clinica del médico individual, pero existe también un rol para la Medicina Basada en la
Evidencia en las grandes decisiones de las politicas de salud y en la Gestion de
Instituciones de Salud.

La filosofia de la Medicina Basada en la Evidencia pretende aumentar Ja efectividad y
calidad, no sdlo de la practica asistencial, sino también de la docencia y de la
organizacion de los servicios sanitarios.

A pesar de los avances, el acceso a fa informacién no es uniforme, particularmente en
paises en desarrolio y de lengua no inglesa, como el nuestro. La excesiva carga de
trabajo y la falta de tiempo son males de esta época y no podemos negar que el
proceso de fa Medicina Basada en la Evidencia ademas de habilidades necesita tiempo.
Todo esto lleva a una evidente variabilidad en la practica médica; variabilidad que
conlleva una dificil organizacién de los centros sanitarios y posibles consecuencias
negativas en los resultados de la atencion a los pacientes, al mismo tiempo que puede
implicar consecuencias econdmicas de las instituciones.

. En 1990 se reconoce una variabilidad injustificada de la practica médica y llevé al
Instituto de Medicina de los Estados Unidos a estudiar los principios de la investigacién
primaria y la normalizacién de la practica clinica mediante el desarrolio y aplicacion de
las Guias de Practica Clinica.

las Guias de Précticas Clinicas, basadas en evidencias de buena calidad, creadas,
difundidas e implementadas por los organismos de salud son de gran utilidad y sirven
de base para una buena organizacion institucional.

El consumo de tiempo y energia aumenta ademas por la inevitable necesidad de
actualizarse en inglés. Independiente del lugar de origen, muchos autores publican en
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inglés vy los recursos de la Medicina Basada en la Evidencia estdn en su mayoria en
inglés. Un entrenamiento apropiado y el desarrolio de nuevos recursos de Medicina
Basada en la Evidencia, idealmente en espafiol, disminuird considerablemente el
tiempo requerido para practicar 0 usar la Medicina Basada en la Evidencia en Argentina
y paises hispanoparlantes.

Las Guias de Practicas Clinicas, como se menciond mas arriba, son instrumentos que
pretenden trasladar la evidencia cientifica a las caracteristicas de cada paciente y al
entorno en el que se desarrolla la practica, con los recursos de los que se dispone, la
experiencia del equipo, prioridades establecidas y las preferencias de los pacientes.
Estimaciones de los Estados Unidos sugieren que mds del 30% de la atencion de la
salud es inapropiada o derrochadora; entre 70 000 y un tercio de todas fas muertes
anuales ocurren como resultado de errores médicos; y solo el 55% de los servicios de
salud necesarios son entregados (11).

Las pautas o guias representan una estrategia para abordar estos problemas y si las
directrices son confiables (por ejemplo, de acuerdo con los criterios del Instituto de
Medicina de los Estados Unidos que incluyen una revision sistematica de la evidencia y
la consideracién explizita de los valores y preferencias, y abordan las cuestiones
relacionadas con los conflictos de interés), la adhesién a ellas podria prevenir hasta un
tercio de las principales causas de muerte y reducir el gasto en atencién de la salud en
un tercio.

Las limitaciones de las jerarquias de evidencia existentes en ese momento, la
importancia de la evidencia procesada para asegurar la practica basada en la evidencia
y el potencial relacionado con las guias para mejorar la préctica y sus resutados
condujo al desarrollo de un nuevo enfoque para calificar la calidad de la evidencia y &
grado de calificacion de las recomendaciones denominado Sistema de Evaluacion,
Desarrollo y Evaluacién de Grados de Recomendacibn (GRADE), que se publicé por
primera vez en 2004 (12).

El sistema GRADE ha sido adoptado por més de 100 organizaciones incluyendo la
Colaboracién Cochrane, el Instituto Nacional de Excelencia en Salud y Atencion, la OMS
y UpToDate.

El sistema GRADE proporciona una jerarquia de evidencia mucho més sofisticada, que
aborda todos los elementos relacionados con la credibilidad de la evidencia: diseno del
estudio, riesgo de sesgos (fortalezas y limitaciones del estudio), precision, consistencia
(variabilidad en los resultados entre estudios), aplicabilidad, sesgo de publicacion,
magnitud del efecto'y gradientes dosis-respuesta. Al hacerlo, GRADE protege contra la
evaluacién y la confianza injustificada en los Estudios Clinicos Aleatorios, asi como de
las decisiones dogmaticas.

GRADE evalla no sélo las limitaciones en la evidencia de los Estudios Clinicos
Randomizados sino también la calificacion de estudios observacionales como evidencia
de alta calidad como en casos de didlisis, insulina para cetoacidosis diabética y
reemplazo de cadera, porque en esas dreas los Estudios Cinicos Randomizados nunca
han sido emprendidos de manera apropiada. Por lo tanto, GRADE reconoce la
posibilidad de que los estudios observacionales proporcionen evidencia causal
definitiva, particularmente relevante para exposiciones dafinas (por ejemplo,
estableciendo que fumar causa cancer de puimén). Figura 1
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Figura 1. Jerarquia de la evidencia. Comparacién de la jerarquia de la evidencia en la Medicina
Basada en fa Evidencia tradicional (A) (1991-2004) con la clasificacién GRADE (B) de calidad de la
evidencia (2004 al presente). Tomado de Djulbegovic By Guyatt GH. The Lancet. 2017;390:415-423

La ciasificacion GRADE proporciona una guia para evaluar la calidad de la evidencia, no
sélo para cuestiones de gestién, sino también para cuestiones de diagndstico y
prongstico, asi como estudios en animales y metaanalisis de redes. GRADE también
abordd el proceso de pasar de la evidencia a la recomendacién, comenzando con un
resumen de los cuadros de resultados que presentan no sdlo la calidad de la evidencia,
sino estimaciones de los efectos relativos y absolutos para cada uno, la-importancia de
los beneficios, las cargas y los dafios, la calidad de la evidencia (certeza o confianza en
las pruebas), y los valores y preferencias (importancia relativa de los resultados). Otras
cuestiones que podrian considerar los paneles de directrices son €l uso de los recursos
(costos), la viabilidad, la aceptabilidad y la equidad en salud.

Mediante la consideracién explicita del juicio sobre el equilibrio de los beneficios y los
dafios, el uso de los recursos y las cuestiones de viabilidad y equidad, la- Medicina
Basada en la Evidencia ha articutado un marco para la toma de decisiones racionales.
El reconocimiento de que los valores y las preferencias varian ampliamente entre los
individuos tiene una importante implicancia; la estandarizacion de la atencion, que fue
una de las razones originales para la introduccién de directrices y sigue siendo
considerada una razon fundamental para evaluar la calidad de las iniciativas de
atencion, no es ni posible ni deseable para todas las decisiones sensibles al valor y a
tas preferencias que enfrentan los clinicos y los pacientes.

Es por esto que las Guias de Practicas Clinicas desarrolladas en instituciones cientificas
internacionales y aun- nacionales, deben siempre ser adaptadas al centro asistencial en
el cual se van a aplicar.

En una organizacion que quiera basar su funcionamiento en la evidencia cientifica, han
de buscarse, valorarse y utilizarse necesariamente los- conocimientos derivados de la-
investigacién que sirvan de base para la toma de decisiones, pero la propia estructura
institucional debe promover y fadilitar la toma de decisiones basada en la evidencia.

La gestion clinica ha de basarse en la evidencia cientifica que debe sustentar las
decisiones clinicas, en la valoracion justa y objetiva de los resultados clinicos y
economicos de las mismas y en el establecimiento argumentado de prioridades. Todo
ello es mucho mas complejo, dificil e importante que un simple ahorro, la elaboracién
de un protocolo o la disminucion de la estancia media como medida de la eficiencia de
un servicio o de un hospital.
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Es importante sefalar que los gestores, planificadores, compradores y evaluadores de
servicios sanitarios también necesitan formarse para asegurar que cuando deben
tomar decisiones o juzgar las de los demas saben como hacer un uso pertinente de la
evidencia cientifica, entre otras aptitudes.

En las (ltimas décadas se han producido importantes cambios en los servicios de
salud, ocurriendo al mismo tiempo un aumento de la demanda de las prestaciones
asistenciales y un enorme crecimiento en e ndmero y costo de las tecnologias
sanitarias.

Todo ello ha ido llevando a un panorama complejo en la gestién sanitaria, desde la
necesidad de contener el crecimiento del gasto sanitario, hasta la de manejar
cantidades enormes de informacidn, con multiples actores en fa toma de decisiones,
que van desde €l ciudadano de a pie hasta el gestor politico.

La Medicina Basada en la Evidencia es una herramienta Util para ayudar a la toma de
decisiones en todos los &mbitos de fa gestién, aportando informacidén fiable,
conocimiento y prevision relevante para introducir racionalidad en la toma de
decisiones.

Los hospitales son organizaciones complejas con mditiples actividades, tareas y
procesos interdependientes. En este escenario es dlave la asignacion de recursos y la
gestién coordinada de actividades para ofrecer servicios de alta calidad con un
presupuesto limitado. Los equipos de direccidn de los hospitales son fos responsables
de llevar a cabo esta gestién, y para ello es muy importante basarse en la evidencia
disponible tanto en estudios de eficacia clinica como en estudios sobre costo-
efectividad (eficiencia).

Toda toma de decisién en salud necesita evaluar eficacia y seguridad, los criterios
principales, jerarquicamente. Enseguida, es necesario evaluar la sustentabilidad
econdmica de la miedida. Como los recursos son siempre limitados, es necesario decidir
si los beneficios compensan los costos adicionales.

Es importante que en todos los escenarios de una institucién de salud se hable €l
mismo lenguaje y que se ejerzan actividades con el mismo modelo. Para que haya
beneficio sobre la salud individual y colectiva con la aplicacién de este modelo de
medicina basada en la evidencia en la gestién es necesario seguir algunos preceptos
como:

Tomar la decisién de adoptar el modelo

Poner a disposicion las condiciones que permitan la adopcién del modelo
Incorporar a la practica diaria la btsqueda y la interpretacién de datos
Formacién de Recursos Humanos, agregando a la ensefianza de grado vy
posgrado, la ensefianza en servicio a travis del aprendizaje basado en la
solucién de problemas

o Divulgacion de la conducta basada en la evidencia a través por ejemplo de
boletines institucionales.

Sabemos que conocer no es lo mismo que implementar. Muchos saben que fumar es
perjudicial, pero el sdlo conocimiento no cambia los habitos. Asi mismo, el conocer
nueva evidencia no asegura su implementacién cuando asi corresponde. En d sigio
XVIII, la Armada Britanica tardé medio siglo en incluir citricos en las raciones de las
tripulaciones después del estudio de Lind sobre escorbuto y en los afios 80 la
recomendacién de emplear drogas tromboliticas en el infarto agudo de miocardio se
difundié mas de una década después de estar demostrado su beneficio.

En todos los escenarios y para todos los- profesionales y no profesionales involucrados
en la atencién a los pacientes es necesario aclarar lo que es mas eficaz y eficiente, y
consecuentemente habra una reduccién de la inaceptable variabilidad en las préacticas
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clinicas corrientes con mejoria en la calidad de la atencidn de la salud individual y
colectiva y una toma de decisiones mas racionales.

A modo de ejemplo de cdmo la Medicina Basada en la Evidencia puede contribuir en la
organizacién y en los costos de una institucion, podemos citar la falta de beneficio de
utilizar catéter de Swan Ganz para €l cuidado de la cirugia de pacientes complejos.
Habitualmente se colocaba sistematicamente este catéter con la intencién de lograr un
mejor manejo hemodinamico de los pacientes complejos cuando eran sometidos a una
cirugia mayor. Pero luego Estudios Controlados demostraron no solo que e uso
sistematico del catéter de Swan Ganz no modifica el prondstico evolutivo sino que
puede incrementar el riesgo por complicaciones como infecciones, neumotdrax o
infarto de pulmdn. No utilizarlo implica beneficios sobre 1os costos institucionales por &l
hecho de comprar menos catéteres y por la menor cantidad de complicaciones con la
consiguiente reduccidn de la estadia intrahospitalaria. Actualmente no se recomienda
en fas guias de practicas clinicas su utilizacién sistemdtica en cirugias mayores.

5.5 Medicina Basada en la Evidencia en Salud Piiblica

En la Medicina Basada en la Evidencia para la préactica clinica el objeto y sujeto de
estudio es particular e individual. En cambio, en salud piblica la unidad de
observacién, analisis y accién es colectiva y se ha desarrollado el concepto de “Salud
Pldblica Basada en la Evidencia” como una metodologia también para dar validez,
importancia y aplicabilidad a las intervenciones.

Se puede afirmar que la salud ptblica basada en la evidencia es un conjunto de hechos
e informaciones que indican si una creencia o0 proposicion es cierta o valida. Asi mismo,
se puede definir como el desarrolio, la implementacion y la evaluacién de la efectividad
de programas y politicas en salud pubiica a través de la aplicacién de los principios de
razonamiento cientificos, incluyendo el uso sistemdtico de datos y sistemas de
informacion. ‘
Brownson R (2011) dice en su libro que la préctica e investigacion en Salud Piblica
tienen acreditados varios logros notables, incluyendo los mas de 30 afios ganados en
expectativa de vida en los Estados Unidos durante el siglo XX. Una gran parte de este
incremento puede ser atribuido a la provisién de comida y agua segura, tratamiento de
aguas residuales, prevencion y cesacion de uso del tabaco, prevencion de accidentes,
control de enfermedades infecciosas a través de campaiias de vacunacion y otras
medidas, y otras intervenciones basadas en la poblacion.

A pesar de este éxito, todavia existen muchas oportunidades para mejorar la Salud
plblica y esto puede ser logrado con una adopcidn mas amplia de estrategias basadas
en evidencia. Un mayor enfoque sobre la Salud Piblica Basada en la evidencia tiene
numerosos beneficios directos e indirectos, incluyendo un mayor acceso a informacion
de calidad sobre lo que ha demostrado mejorar la Salud Plblica, politicas y programas
implementados exitosos y un uso mas eficiente de los recursos publicos y privados.

Las expectativas en cuanto a la salud y a los servicios sanitarios por parte de la
poblacién es creciente, lo cual implica que los servicios sanitarios deben operar de
manera efectiva y eficiente y ser capaces de demostrar su funcionamiento en términos
de mejora de los resultados. Los costos sanitarios son cada vez mas elevados y los
factores demogréficos los convierten a veces en dificimente asumibles. Es preciso
contener y controlar los costos a la vez que asegurar la equidad y unos servicios de
alta calidad.
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Es necesario que las decisiones que se toman en y con relacidn a los servicios
sanitarios se basen en la evidencia cientifica, de manera gue los conocimientos
derivados de la investigacién puedan utilizarse para mejorar la salud de la poblacién.
La finalidad ultima de estos cambios es aumentar la eficiencia, la calidad y la
responsabilidad.

Hay importantes diferencias en la Medicina Basada en la Evidencia para la practica

clinica y en Salud Publica (tabla 5). Primero, €l tipo y volumen de evidencia difieren.
Para la practica clinica los estudios médicos sobre medicamentos y procedimientos
frecuentemente son randomizados y controlados sobre individuos, con mayor rigor
cientifico que los estudios epidemioldgicos. Por otro lado, las intervenciones en Salud
Pablica se realizan en base a estudios transversales, cuasi-experimentales y analisis de
series. Estos estudios muchas veces carecen de grupo control y requieren mayor
precaucion en la interpretacidn de sus resultados. Los Ensayos Clinicos Controlados
requieren de forma general, una homogeneidad en la poblacién de estudio y control de
variables de confusidn que limita la generalizaciéon de los resultados a otras
poblaciones y no siempre los resultados de eficacia son cercanos a la efectividad una
vez que se aplica en la practica médica. Durante los Gltimos 50 afios se realizaron mas
de 1 millén de Estudios Clinicos Randomizados sobre tratamientos médicos y hay
muchos menos estudios sobre eficacia de intervenciones en Salud Publica, debido a
que el disefio es muy dificultoso. Por lo tanto se considera que en el ambito de
intervenciones en salud publica y para tener evidencia sblida de su efectividad hay que
buscar otras opciones de disefio y metodologias ademas del ensayo clinico, aunque
éste siga siendo el disefio de eleccidn y se aplique siempre que sea posible. La Salud
Publica Basada en la Evidencia tomo prestado de las disciplinas clinicas el término
“intervencién” ya que la Salud Publica raramente tiene una (nica “intervencion” sino
mas bien un programa gue involucra una mezcla de varias intervenciones dentro de
una comunidad. Estudios sobre poblaciones generalmente requieren periodos mas
largos de tiempo entre intervencion y resultados. Por ejemplo, un estudio sobre los
efectos de dejar de fumar sobre la mortalidad en el céncer de pulmdn podria requerir
décadas de recoleccidn y andlisis de datos. Contrasta con el tratamiento de una
condicidon médica (ej antibidticos para el tratamiento de una neumonia) e cual
probablemente producird efecto en dias o semanas o alin un estudio quirlirgico para €l
cancer con puntos finales de mortalidad dentro de pocos afios.

El entrenamiento formal de las personas que trabajan en Salud Pulblica es mucho mas
variable que en medicina u otras disciplinas clinicas y lamentablemente menos de la
mitad de los trabajadores en salud publica tienen entrenamiento formal en- disciplinas
relacionadas a salud publica como epidemiologia.
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Caracteristicas Medicina Basada en la Salud Publica Basada en la
Evidencia Evidencia
Calidad de la evidencia Estudios experimentales | Estudios observacionales y
(Randomizados cuasi-experimentales
= . Bppbladlesy o . . . .
Volumen de la evidencia Amplia Pequeha
" Tiempo de intervencion y Cortos Largos il
resultados
Entrenamiento Profesional Mas formal, con Menos formal, no
certificacion y/o licencia necesaria la certificacion
Elaboracion de una Individual En equipo
conducta

Tabla 5. Diferencias entre Medicina Basada en la Evidencia y Salud Publica Basada en
la Evidencia. Fuente: Brownson RC. Evidence Based Public Health. Oxford; 2011

ta Salud Piblica Basada en la Evidencia implica tener en cuenta el tipo de estudio en el
que se fundamenta el accionar o las decisiones. Se debe profundizar en la valoracion
critica de las evidencias disponibles, con la incorporacion de profesionales de diferentes
disciplinas y un constante intercambio con las instancias politicas de forma tal que se
disponga de la informacion suficiente para decidir si se puede aplicar en €l terreno o
haya que hacer una propuesta para futuras investigaciones, ya sea por una débil
evidencia dada por métodos con menos nivel y calidad de la evidencia o porque la
influencia del contexto impiden extrapolar los resultados de los estudios de origen (la
eficacia de un programa-en una determinada poblacidn puede no ser la misma en otra
comunidad). La reputacidn y credibilidad de los grupos de investigacién también son
importantes para que los responsables de generar las nuevas politicas publicas los
tomen en cuenta. Algunas considéraciones para evaluar la calidad de los hallazgos de
la investigacién en salud plblica se muestran en la tabla 6.

Si bien la evidencia en salud publica es imperfecta, como dice Muir Gray, “la ausencia
de evidencia excelente no hace imposible la toma de decisiones basadas en evidencia
porque se requiere de la mejor evidencia disponible y no de la mejor evidencia
posible”.

La valoracidon de la evidencia en las intervenciones en salud pudblica no sodlo debe
abarcar la credibilidad de {a evidencia, sino también la integridad y la aplicabilidad de
las mismas intervenciones.

Se debe realizar a la par la evaluacidn de la efectividad de las intervenciones en salud
plblica y el desarrollo o fa ejecucion de las mismas. Asi mismo la evaluacion debe ser
disefiada para determinar los efectos de las intervenciones e incluir los intereses de las
personas, grupos U organizaciones involucradas o afectadas por las intervenciones
{grupos de interés).

La vigilancia es una herramienta critica para la Salud Piblica Basada en la Evidencia.
Esta vigilancia involucra la recoleccion sistematica, andlisis e interpretacién de datos
del programa o politica aplicada, estrechamente integrada con la difusidn oportuna de
esos datos a aquellos responsables de prevenir y controlar la enfermedad o problema

investigado.

Los sistemas de vigilancia en salud publica deberian tener la capacidad de recolectar y
analizar datos, difundir datos hacia programas de salud publica y regularmente evaluar
la eficacia del uso de los datos difundidos.
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Criterios menos ciertos o confiables

Criterios mas confiables

Una o pocas observaciones

" Muchas observaciones

Anécdotas o reportes de casos

Estudios cientificos

Estudios no publicados o no revisados por
pares

Estudios publicados previa revision por
pares

Sin reportes previos

Reproduce hallazgos de otros estudios

Estudios en sujetos no humanos

Estudios en humanos

Estudios no relacionados con hipdtesis

Resultados relacionados con hipdtesis

No se mencionan las limitaciones

Si se mencionan las limitaciones

—

No se realiza comparacidn con estudios
previos

Si se discuten relaciones con estudios
Previos

"Tabla 6. Criterios para evaluar calidad de los estudios en Salud PUblica. Fuente: Brownson

RC. Evidence Based Public Health. Oxford; 2011.

Como ¢ andlisis e interpretacidn de los estudios publicados sobre cada tema de salud
plblica puede resultar muy complicado, engorroso y demandar una excesiva cantidad
tiempo, las revisiones sistematicas pueden ser una de los mas eficientes maneras de
familiarizarse con €l estado del arte de la practica e investigacion sobre muchos topicos
especificos en salud pablica. A continuacion se detalian algunos de los lugares donde
se pueden obtener revisiones sistematicas en salud puablica:

e EPPI Centre http://eppiioe.ac.uk/cms

e Cochrane Plus www.update-software.com/Clibplus/ClibPlus.asp

e Hamilton Public Health http://old.hamilton.ca/phcs/ephpp/ReviewsPortal.asp

e EvidenceNetwork http://evidencenetwork.org/index.html

e Colaboracién Campbell www.campbelicollaboration.org

e HEN (Health Evidence Network) www.euro.who.int/HEN

e CRD (centre for Reviews and Dissemination) www.york.ac.uk/inst/crd

Otra forma de disponer de evidencia sobre las intervenciones sanitarias son las guias
de buena practica clinica, que facilitan el proceso de toma de decisiones, orientando en
funcidn de la informacion disponible sobre los efectos de los diferentes cursos de
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accion. Las gufas ofrecen una via para comunicar y especificar aspectos de la Medicina
Basada en la Evidencia, ademas de prestar una base para la monitorizacion de su
practica. A pesar de su utilidad, la confianza en las guias no debe llevar a visiones
reduccionistas. Algunos entusiastas han creido ver en las guias la panacea para
ordenar el “caos” que supone la variabilidad médica pero no hay que dejar de
considerar que se trata de una herramienta mas y que siempre debe estar adaptada al
fugar en el que se va a aplicar.

Algunos sitios donde pueden obtenerse Guias de Practica Clinica son:

o NICE. http://www.nice.org.uk/quidance

e CDC (Center of DiseaseControl) www.cdc.gov

e USPSTF (United Status PreventiveServicesTaskForce)
http://www.ahrg.gov/clinic/uspstfix.htm

e CTFPHC (Canadian TaskForceonPreventiveHealthCare) (http://www.ctfphc.org/

e SIGN (Scottish IntercollegiateGuidelinesGroup) www.sign.ac.uk

e PAPPS (Programa de Actividades Preventivas y de Promocién de la Salud).
WWW. papps.org

e Guiasaludwww.guiasalud.es

Otro componente importante de la Salud Publica Basada en la Evidencia es Ia
evaluacion econdmica, la cual puede proveer informacion para ayudar a evaluar €
valor relativo de un gasto alternativo sobre programas y politicas en salud ptblica.

Para esto se utilizan los estudios de costo-beneficio, donde todos los costos vy
consecuencias de una medida son valorados en térmicos monetarios. La inversion
econdmica asociada con una intervencion es comparada con el impacto en salud, como
por ejemplo casos de enfermedad prevenidos, anos de vida salvados, afios de vida
ajustados a calidad (QALYS) o afios de vida ajustados por discapacidad (DALYSs)

Es importante recordar que la eficacia de una intervencién se define como el efecto en
condiciones ideales y la efectividad de una intervencidn se define como su efecto en
condiciones normales de campo. Asi mismo, la efectividad de una intervencion puede
no ser la misma en campos diferentes. La aplicabilidad y la transferencia de evidencia
son escasamente referidas en revisiones sistematicas, programas O intervenciones
hechas por el sector piblico de salud. Las intervenciones en salud publica pueden ser
medidas por una amplia serie de indicadores que puedan evaluar estilos de vida,
calidad de vida, morbilidad y mortalidad.

La aplicabilidad se refiere a la posibilidad de que un proceso de intervencién pueda ser
implementado en otro escenario y transferencia se refiere a si la efectividad medida de
una intervencion puede ser alcanzada en otro escenario. Las intervenciones en salud
ptblica dependen mucho de su contexto. Si no existe aplicabilidad y posibilidad de
transferencia de resultados de una revisidn sistematica, ellos seran rrdevantes en un
nuevo contexto. Es importante considerar tales aspectos porque muchas veces faltan
recursos para evaluar las intervenciones en salud ptblica, principalmente en paises en
desarrollo como el nuestro. Asi, solamente queda estimar los beneficios de las
intervenciones a partir de evidencias obtenidas en otras partes (13).
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La aplicacion del concepto de Salud Publica Basada en la Evidencia es elemental para
la evaluacidn de politicas publicas. Se entiende como evaluacion de politicas piblicas al
proceso de observacion, medida, analisis e interpretacidn, orientado al conocimiento
del funcionamiento de una determinada intervencion plblica, con el objeto de alcanzar
un juicio valorativo sobre su utilidad social.

Dentro de lo que se consideran politicas puiblicas, las politicas de salud ocupan un
lugar muy destacado, ya sea por su relacion directa con el bienestar de la sociedad,
por sus caracteristicas politicas y sociales, o por el importante peso que impone €l
sector sanitario a la actividad econdmica de los paises.

Las politicas plblicas suelen desarrollarse en forma de planes (suma de programas con
objetivos comunes), programas (orden de las actividades) o proyectos (actividades
para lograr unos objetivos). A la hora de llevar a la practica estos planes, programas y
proyectos, se cuenta con instrumentos politicos (programa presentado por una
determinada administracién), juridicos (normativa que regula una politica publica
concreta), econdomicos (cuando las politicas pulblicas se articulan mediante un
presupuesto), y sociales y culturales (medidas que afectan a los habitos sociales de la
poblacion).

El propdsito de la evaluacidn es analizar las distintas etapas, desde que se decide
intervenir hasta que se manifiestan los impactos, comprobando la validez de las
hipétesis que justifican la intervencidn. La evaluacién de politicas publicas requiere
evidencias respecto a su disefio, puesta en practica, efectos, resultados e impactos. La
evaluacién es una actividad especifica y con identidad propia, claramente diferenciada
de otras como € control interno, la auditoria financiera, la auditoria de gestién o el
control presupuestario, pero con las cuales mantiene una estrecha relacion de
complementariedad. El objetivo Ultimo de la evaluacidn de politicas es obtener
informacion para tomar decisiones. En general, la evaluacion puede servir para
determinar como se consiguieron los objetivos propuestos, mejorar la implementacion
de las politicas, rendir cuentas ante la ciudadania, aumentar el apoyo comunitario y
contribuir a la base cientifica de las politicas.

La evaluacién de politicas plblicas en general y de politicas de salud en particular
pueden clasificarse de diferentes maneras: segln la perspectiva, la finalidad y el nivel
de evaluacién. En la tabla 7 se resumen los distintos tipos de evaluaciin asi .como los
objetivos que se persiguen (14).

Nuevamente, la evaluacidn puede realizarse en base a estudios experimentales
(randomizados con grupocontrolequivalente), cuasiexperimentales u observacionales
(ensayos comunitarios con grupo control no equivalente) y no experimentales (series
temporales) pero el disefio cuasiexperimental es el mas comln en la evaluacidon de
intervenciones en salud publica.

Merece una mencidn especial la utilizacion de indicadores cuando se realizan
evaluaciones de proceso y de impacto. En estos casos, las evaluaciones se realizan
mediante la definicion de indicadores que hacen referenca a las caracteristicas
operacionales de la politica y a los objetivos establecidos que se desean conseguir.
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Evaluacion segin I =
la perspectiva

Impacto Conocer si una politica ha tenido efecto y las causas de ese efecto
De gestion Monitorizar y mejorar la ejecucion de los programas y servicios
De desarrollo Desarrollar y mejorar los tratamientos, servicios y politicas
Econdmica Establecer la relacién entre los costos y las consecuencias de la

intervencion

Evaluacion segtin

la finalidad
Formativa Realizada durante el desarrollo de la politica para obtener
informacidn para mejorarla
Sumativa (de Realizada una vez finalizada la politica para analizar su efectividad
impacto)
Evaluacion segun
el nivel

De estructura ~ Evaluar los recursos materiales y humanos

De proceso ~ Valorar los servicios y actividades producidos por el programa
Deresultados Verificar si se han alcanzado los objetivos establecidos
Estratégica Conocer si la politica se corresponde con las necesidades de la

poblacion y con las prioridades establecidas

Tabla 7. Tipos de evaluacion de politicas publicas. Tomado de Pinilla J. Informe
SESPAS 2010.

Como se comentd mas arriba, es dificil la realizacién de estudios Randomizados para
politicas publicas, pero siempre el esfuerzo debe estar dirigido a apoyarse en ellos. Un
ejemplo sobre como politicas sanitarias pueden basarse en este tipo de estudios es la
realizacion de angioplastias coronarias en pacientes con enfermedad coronaria
crénica. En Estados Unidos el 75% de las angioplastias se efectuaban en pacientes con
formas cronicas de angina asintomaticos bajo la creencia de que toda obstruccion
coronaria debia ser tratada porgue no eliminarla generaba un mayor riesgo de muerte
(stibita o infarto de miocardio). El estudio COURAGE evalud este problema comparando
la estrategia invasiva de angioplastia coronaria sistematica con una conservadora
limitada solo a pacientes con sintomas y no se observo diferencias en términos de
eventos graves (infarto o muerte), o que tievd a un cambio en la practica clinica (15).
La recomendacion de no realizar angioplastias sistematicas leva a una fuerte
disminucidn en los costos del sistema de salud.

Otro ejemplo de como fa mejor evidencia disponible (alin en ausencia de estudios
randomizados) puede influir en politicas publicas, es el efecto del tabaquismo pasivo.
Se publicd un metaanalisis de 18 estudios epidemioldgicos (10 de cohorte y 8 caso-
controf) en & gue se observd que comparados con no fumadores no expuestos a humo
de cigarrillo, los no fumadores si expuestos a humo de cigarrilo ambiental tenian
mayor riesgo para enfermedad coronaria (16). Entre los estudios de caso-control se
incluyd el trabajo argentino FRICAS que evalud 336 pacientes no fumadores intermados
por infarto agudo de miocardio (casos) y 446 no fumadores internados por motivos no
asociados con el tabaquismo (controles). En el analisis multivariado del FRICAS se
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observé que después de ajustar por confundidores, el riesgo de presentar enfermedad
coronaria fue mayor cuando uno 0 mas familiares fumaban. Se estima que el
tabaquismo pasivo causa un 10% de la morbimortalidad atribuida al tabaquismo y en
nuestro pais significaria mas de 4000 muertes anuales. En estos estudios se basaron
muchos paises (entre ellos el nuestro) para implementar politicas publicas como la
prohibiciéon de fumar en lugares plblicos.

Siguiendo el tabaquismo y ejemplos de la utilidad de poseer evidencia para aplicar
politicas plblicas, en Barcelona, considerando que mas del 80% de los fumadores
habituales se inician en & habito antes de los 18 afios de edad, una de las medidas
preventivas que mas se ha usado en los Ultimos afios son los programas de prevencion
en edad escofar. Para analizar la eficiencia del programa PASE.bcn de prevencion del
tabaquismo en los escolares de Barcelona, se realizd un andlisis costo-beneficio desde
la perspectiva de la sociedad, en un afo, incluyendo costos directos e indirectos. Los
resultados se presentan en términos de costo-beneficio neto en euros y de razdn
~ beneficio-costo en euros, realizando diversos analisis de sensibilidad univariados. El
estudio muestra que tan solo asumiendo una efectividad del 1%, el programa
PASEbcn conseguiria unos beneficios de 1.558.311,46 euros; y considerando el costo
del programa la razén beneficio-costo es de 22,74. Con estos resultados, los autores
abogan por la aplicacién universal de este tipo de intervenciones (17).

Finalmente, es importante reflexionar sobre fa situacion precaria de la salud en nuestra
poblacién, circunstancia en la cual la necesidad de actuar es imperativa y urgente; sin
embargo, al ser la evidencia en muchos aspectos escasa O ausente se originan
problemas importantes en la toma de decisiones. A pesar de esto, €s conveniente que
los exitosos programas de salud de nuestro medio (Ejemplo: REMEDIAR) o de otras
poblaciones que compartan caracteristicas importantes can la nuestra, deban ser los
més desarrollados, y aquellos que no, deben ser descontinuados. Sin dlvidar que la
puesta en practica de estos programas -exitosos o no- es la fuente de la informacion
vital que forjara la evidencia cientifica para las futuras decisiones en salud y lograrg,
ademds, un gran cambio en & capacidad de nuestras organizaciones para poner en
marcha la metodologia cientifica de la Salud Publica Basada en Evidencia.
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6. Conclusiones

Previo a la aparicion del modelo de Medicina Basada en la Evidencia, las decisiones
relacionadas & la salud de los individuos eran tornadas a partir de la observacién, con
fundamento fisiopatoldgico, experiencia personal del profesiona, sin pardmetros
epidemioldgicos o de forma totamente arbitraria y empirica. Luego de mas de 20 afos
de instalado este nuevo modelo de Medicina Basada en la Evidencia, se han descripto
muchos ejemplos de fos errores cometidos en medicina por tomar decisiones en
ausencia de evidencias basadas en la investigacion cientifica. En la practica clinica no
solo es importante la investigacion para la generacion de evidencia sino también la
jerarquia de la evidencia, va gue no es lo mismo la evidencia brindada por estudios
observacionales que la evidencia aportada por estudios clinicos randomizados.
También es importante remarcar que desde su origen, la Medicina Basada en ia
Evidencia se definid como el proceso de integrar la experiencia y los conocimientos
personales con la mejor evidencia disponible proveniente de investigaciones
sisterméaticas. B razonamiento clinico es esencial en la asistencia médica porque ia
evidencia de los Estudios Clinicos Randomizados .sigue siendo incompleta v I
posibilidad de generalizar y transferir sus resultados continda siendo un desafio.

El modelo de Medicina Basada en la Evidencia ha difundido tres principios principales:
una jerarquia cada vez mas sofisticada de la evidencia, la necesidad de resimenes
sisteméticos de la mejor evidencia para guiar la atencion, vy &l requisito de considerar
los valores del paciente en importantes decisiones clinicas.

Es una iniciativa con un amplio alcance, incluyendo no solamente a los médicos sino a
otras disciplinas del campo de la salud como la enfermeria, la odontologia, la salud
plblica y la politica de salud e implica el reconodimiento de la necesidad de una ciencia
basada en la evidencia para asegurar e funcionamiento dptimo de dlinicas, hospitales y
centros de salud.

La dificultad de analizar toda la evidencia disponible, por diferentes motivos como la
cantidad de estudios de diferente calidad publicados, la escasez de tiempo v la barrera
del idioma entre ofras, ha sido en gran pate solucionada con el desarrollo de
revisiones sistematicas y guias de practica clinica.

H logro optimo de la atenciin clinica requiere de una produccion mucho més efidente
y de una difusion rapida tanto de las revisiones sistematicas como de las guias de
practica clinica, asi como la adaptacion de las mismas al lugar donde se van a aplicar.
Bl desarrollo de Guias basadas en evidencia es de gran importancia para disminuir la
variabilidad en Rk practica médica, colaborando de esta manera a una mejor
organizacion de las instituciones de salud.

Si bien la Medicina Basada en la evidencia aplicada a la salud plblica se basa mas en
estudios observacionales (por la dificultad de desarroliar estudios Randormizados),
siempre se debe aspirar y tomar decisiones de politicas de salud basados en la
evidencia de mayor jerarquia disponibie, apoyados en revisiones y guias va
desarroliadas, sin dejar de considerar su aplicabilidad y transferencia.

Par Uitimo, & modelo de salud piblica basada en la evidencia tiene un rol fundamental
en la evaluacion vy seguimiento de las politicas de salud publicas, analizando los
diferentes planes, programas o proyectos en sus diferentes etapas, de forma tal de
difundir resultados que impliguen la continuidad o no de los mismos.
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