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RESUMEN, El concepto de Medicina Basada en la Evidencia fue descrite en la Universidad de McMaster en e} Canada, como
una nueva manera de ensefiar y de practicar medicina, Pero fue en fa Universidad de Oxford donde se hicieron los primeros
planieamientos por el epidemidlogo Archie Cochrane, quien afirmé !a necesidad de disponer de revisiones sistemiticas de los
estudios prospectivos ¥ randomizados en el campo de la alencién medica, La Cochrape Collaboration, la Cochrane Network y |a
Cochrane Library constituyen una Formidable organizacién internacional sin dnimo de lucro destinada a proveer informaciin
sistematizada sobre resullados de estudios prospectivos y controtados como fundamento para usa atencién de la salud de alta
catidad. .a medicina basada en la evidencia integra la mejor evidencia cientifica disponible con la experiencia y la habilidad
clinica, con ef conocimienle de 1a fisiopatologia y con las preferencias de jos pacientes, para una toma de decisiones fundamentada
en datos e informacién cuya veracidad y exactitud estén rigurosamente comprobados, o sea una practica médica basada en los
resnitados de investigacidn cientifica de la mejor calidad. La mejor evidencia cientffica surge de ensayos prospectivos y
rigurosamente controlados, los estudios clinicos randemizades® (ECR}, que también se conocen como estudios clinices controlados
(ECC}. Ei concepto de medicina basada en la evidencia ha levado al desarrollo de gufay de prdctica clfnica, cuyo objetivo es
ohjetivo es ia estandarizacidn de conductas a fin de minimizar variaciones en jos patrones de la prictica médica, reducir la mala
calidad de la atencién, controiar diferencias geograficas en los patrones del ejercicio profesional y racionalizar costos. La Asociacion
Médica Americana prefiere la denominacién “parametros de prictica clinica™.

} concepto de medicina basada en la

evidencia fue descrito en forma cldsica en la

Universidad de McMaster en el Canad4
(Evidence-Based 1992) como una nueva manera
de ensefiar y de practicar medicina. L.os grandes
avances en la tecnologia de 1as comunicaciones y
la informética han facilitado el acceso a la
evidencia derivada de la investigacion cientifica,
y con ello surge una nueva epistemologfa, la
epistemologia cientifica, como el nuevo
paradigma en el 4rea del conocimiento médico
{Marshall 1997).

La epistemologfa cientifica plantea que el
conocimiento médico valido es aquel que emana de
lainvestigacion rigurosamente disefiada y ejecutada,
y descalifica la autoridad de la experiencia clfnica,
de lo anecd6tico, de fo empinco.

En la Universidad de Oxford se hicieron los
primeros planteamientos por Archie Cochrane,
epidemiblogo inglés, en su libro Effectiveness and
Efficienciy. Random Reflexions on Health Services
(1972), en ¢l cual Hamé la atencién sobre la
ignorancia general que existfa acerca de los efectos
de la atencién de 1a salud y proclamé la necesidad

*Randomizado: el término viene del antiguo francés, randir, correr en forma violenta, y se refiere a algo que se
realiza al azar, en forma casual, fortuita. Estudio clinico randomizado (sindénimo de estudio clinico aleatorizado), que
ya es de amplio uso en la literatura médica en ¢f idioma castellano tanto de Am¢érica Latina como de Espaia, ba sido
proesentado a consideracion de las Comisiones de Vocabulario Técnico de Ia Academia Nacional de Medicina de
Colombia, 1a Academia Colombiana de la Lengua y la Real Academia Espaitola,
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de disponer de revisiones sistemdticas de los
estudios prospectivos y randomizados en el campo
de la atencién medica: “Una gran critica a nuestra
profesitn es que no haya organizado un resumen
critico, por especialidades o subespecialidades, de
actualizacién periddica, que incluya todos los
estudios relevantes, randomizados y controlados”
{Chaimers et al 1992). En 1987, el afio anterior a
sumuene, Cochrane se refirié a la revision sistema-
tica de los estudios randomizados y controlados
pertinentes al embarazo y el parto como “un
verdadero hito en la historia de los estudios
randomizados y la evaluacidn de la atencidn
médica” y sugirié que otras especialidades
copiaran el método.

El planteamiento de A.L. Cochrane dio lugar
a la creaci6n de la Cochrane Collaboration, una
organizacion internacional sin dnimo de lucro,
tnica en su género, destinada a proveer
informacién sistematizada sobre los resultados de
estudios prospectivos y controlados como
fundamento para una atencitn de la salud de alta
calidad (Bero & Rennie 1995; Chalmers & Haynes
1994; Godlee 1994; Huston 1996; Jadad 1998).
En octubre de 1992 se abrié en la Universidad de
Oxford el Cochrane Centre, con el patrocinio del
Nuifield Provincial Hospitals Trust y del Swedish
Council on Technology Assessment in Health Care.
La Cochrane Library ofrece los servicios que
desarrolla la Coclirane Collaboration a través de
los grupos intermacionales que hacen las revisiones
periddicas. Hoy constituye la mds formidable y
valiosa base de datos de medicina basada en la
evidencia y se encuentra fdciimente disponible en
CD-ROM y en Internct (www.cochranelibrary.net/
cccoab.htm).

El estadio clinico randomizado

M.W. Enkin, en el Prélogo a la excelenie
monografia de A. Jadad Randomised Controlled
Trials (1998), hace una fascinante descripcién
histérica de los ensayos clinicos controlados,
comenzando con el sabio profeta Daniel de Judea,
circa 600 afios antes de Cristo, quien compar6 1os
efectos de una dieta vegetariana con la dieta real
en el curso de diez dfas, como se describe, 400
afios m4s tarde en el Libro de Daniel en la Biblia.
Enkin refiere que el crédito por el primer estudio
clfnico randomizado moderno con justicia se
otorga a Sir Austen Bradford Hill, quien analizé
los resultados de la terapia combinada, incluyendo
la estreptomicina, sobre Ja tuberculosis pulmonar

en tres ensayos clinicos histéricos del Medical
Research Council de Gran Bretafia; sus informes
(Daniels & Hill 1952; Hill 1952), publicados con
gran resonancia mundial en el afio en que obtenia
mi grado de doctor en medicina ¢ iniciaba mis
estudios de postgrado en la Universidad de Yale,
son el hito que abri6 una nueva era en el devenir de
fa medicina y produjo un verdadero cambio de
paradigma,

En su importante obra, el colombiano Jadad
(1998, pags. xii-xiiii) relata sus inquietudes, cuando
se hallaba en Oxford, sobre los estudios {0 ensayos)
clinicos randomizados (ECR}), que son muy
vulnerables al sesgo, imprecisidn, politica y falta
de relevancia en todas las fases de su desarrollo y
en todas las dreas de la atencién de la salud. Al
trasiadarse a McMaster, donde actualmenie es
Director del Evidence Based Practice Center y Co-
Director de la Canadian Cochrane Network,
consolidé su conviccion sobre Ia imporiancia que
poseen otros factores diferentes de la evidencia
derivada de 1os ECR, sobre la las decisiones clinicas
y los resultados finales en el cuidado de 1a salud:
*...comencé acaptar la complejidad de las interac-
ctones humano-humanas, humano-informacion,
humano-tecnologfa e informacién-tecnologia. ..
empecé a contemplar los ECR como poderosos,
pero vulnerables, instrumentos capaces de hacer
importantes aunque pequefias contribuciones a un
gran rompecabezas en el que muchas piezas
continuamente cambian su forma, tamafio y
patrén.”

Jadad define el ECR como un estudio en ¢l que
las personas son asignadas en forma aleatoria, 0
sea al azar (randomizada), a una u otra forma de
intervencion clinica. “Es uno de los instrumentos
de investigacidn mds simples, poderosos y
revojucionarios”. Al calificar el ECR en tal forma,
advierte sobre la necesidad de realizar esfuerzos
en el sentido de proiegernos de nosotros mismos
en el proceso de su disefio, andlisis, diseminacién
y unilizacion (Jadad 1998, pags. 1y 116).

Los ECR han dado lugar a controversia, en
espectal en lo referente a contabilizar los eventos y
a atribuirles resultados, y el mismo D.L. Sackett
expresa ¢6mo el problema subyacente reside en la
necesidad de evitar conciusiones erréneas sobre el
valor de la terapia que se investiga, teniendo en
cuenta que puede haber confusién sobre los
objetivos, y no los resultados del ensayo (Sackett
& Gent 1979). En un editorial en el Journal of the
American Medical Association, Jadad y Rennie
(1996) afirman que los ECR, ya con mis de 50
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afios en edad, requieren mayor comprension y
superacién; si logramos mejorar 1a metodologfa y
la forma de informar los resultados, podremos tener
confianza en que 1os ECR no sucumbirdn por una
crisis de edad media.

Por otra parte, los ECR deben ser relevantes y
pertinentes en cuanto a la poblacién sobre la cual
se rcalizan. Esto reviste especial importancia en
los paises en via de desarrollo, donde las decisiones
sanitarias deben ser no s6jo cientificamente validas,
sino también utiles en cl contexto de los servicios
exisientes (Garner et al 1994),

El siguiente csquema, tomado de M. Zelen
{1979} del Sidney Farber Cancer Institute y la
Escuela de Salud Pdblica de Havard, ilustra la
manera como se construye un ECR con base ¢n el
consentimicnto informado del paciente. El
consentimiento informade implica la explicacién
detallada del médico hacia el paciente que se
considere elegible y candidato para ingresar al
ECR, sobre los riesgos y ventajas, las aliernativas
terapéuticas disponibies y su derccho a retirarse
cuando lo desee. Si los tratamientos son escogidos
al azar, ello debe ser informado al pacienie, asf
como el hecho de que los resultados en un estudio
ciego sélo serdn conocidos al final del estudio.
Zelen ha propuesto un nuevo método para plancar
los ECR, dando al paciente la posibilidad de
acepiar, una vez asignado al tratamiento
experimental. Si no lo acepta, el paciente recibe el
mejor tratamiento estdndar disponible, como se ve
en ¢l segundo esquema.

ESTUDIO CLINICO RANDOMIZADO
Método de M. Zelen (1879
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,Qué es medicina basada en evidencia?

D.L. Sacketit, de Oxford, s¢ ha referide extensa-
mente a qué es y qué no es la medicina basada en
la evidencia: "Es el uso consciente, explicito y
juicioso de 1a mejor evidencia actual pertinente al
cuidado de pacientes individuales. La practica de
la medicina basada en la cvidencia significa la
integracion de ia experiencia y hahilidad clinica
individual con 1o mejor de ia evidencia clinica
externa emanada de revisiones sistemaéticas”... “La
evidencia cifnica externa informa, pero jamds
puede reemplazar a la experiencia y habilidad
clinica personales, y son tales cualidades las que
pueden decidir s1 la evidencia ciinica externa puede
ser aplicable al paciente individuaimente
considerado, y si lo ¢s, cOmo debe ser integrada
para ia toma de decisién” (Sackeit 1996). “Los
buenos médicos usan tanto su experiencia clinica
como la mejor evidencia extema, pero ninguna de
ellas de por si cs suficiente. Sin la experiencia
clfnica, el ejercicio médico corre el riesgo de ser
uranizado por la evidencia externa, por cuanto aun
la mejor evidencia externa puede ser inaplicable o
inapropiada ante un paciente individual. Y sin la
evidencia externa actualizada, el ejercicio médico
puede volverse rdpidamente obsoleto, en
detrimento de los pacientes.” {Sackett 1997).

La medicina basada en la evidencia integra ia
mejor evidencia cientffica disponible con la
experiencia y la habilidad clinica, con el cono-
cimiento de 1a fisiopatologfa y con las preferencias
de los pacientes para la buena toma de decistones
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pertinentes a la atencién de alta calidad de los
pacientes individuales. Con este concepto en
mente, ei uso de la medicina basada en la evidencia
para el desarrollo de gufas de manejo clfnico ha
dado fructiferos resullados.

Y es este el concepto que gobiema hoy la
metodologfa conocida como de “manejo de la
enfermedad”, 1o cual quiere decir un enfoque de
atencion que coordina en forma comprensiva la
totalidad de los recursos a lo ancho de la franja
entera de un sistema de atencion de la salud (Elrodt
et al 1997).

J.T. Harrington, decano de la Facultad de
Medicina de Tufts (1997), se refiere al creciente
énfasis en el concepio de medicina basada cn la
evidencia, para significar que la toma de decisiones
debe estar fundameniada en datos e informacidn
cuya veracidad y exactitud estén cient{ficamenie
comprobados, Io cual se debc interpretar como
derivados de estudios clfnicos prospectivos y doble
ciegos. O sea, que el médico debe basar sus
decisiones en evidencia, que €s 10 primario, y no
en cosas secundanas tales como anécdotas, reportes
de casos, el argumento de “que siempre lo he hecho
de esta manera y he tenido buenos resultados” o la
opinidn del experto.

Meta-analisis

Las revisiones sistemdticas de la literatura,
incluyendo los meta-analisis (Bulpitt 1988),
constituyen una actividad de enorme valor cienti-
fico, si se ticne en cuenta que los médicos, ios
investigadores y el personal de salud sc ven inun-
dados por gigantescos volimenes de informacion
que por su magnitud se hace verdaderamente
inmanejable.

Estas revisiones sistematicas son la base para
un proceso de decision racional y objetivo, basado
en la evidencia, por cuanto en forma critica
presentan una rigurosa seleccién, evaluacion y
sintesis, al tiempo que descartan la literatura
considerada como de baja calidad. El hecho de
“descartar estudios que no son de calidad”, como
se verd més adelante, constituye de por sf un sesgo
significativo en cuanto a los resultados de los meta-
andlisis recalizados con base en la literatura
publicada.

Los meta-andlisis representan un instrumento
de singular pertinencia para la definicién de
politicas sanitarias y de atencidn de la salud
{Mulrow 1994}, no sin que su valor como ciencia
estadistica estricta haya sido cuestionado por
amplios sectores de la comunidad médica.

En efecto, se ha planteado que si bien 1os meta-
andlisis tenden a ejiminar la idiosincrasia y el sesgo
¢n la evaluacion de muchos aspectos de la prictica
médica, no es realista imaginar que puedan proveer
respuestas estadisticas simples ante problemas
clinicos complejos, y debe reconocerse que no
tienen la capacidad para indicar al médico cémo
tratar un paciente individual, aunque s son de gran
ayuda al proveer informacién para la toma de
decisiones.

L.os meta-andlisis constituyen una valiosa
técnica descriptiva que con [recuencia allega
conclusiones cuantitativas, pero las conclusiones
cuantitativas requieren mayor celo y deben ser
definidas en el contexto de la heterogencidad de
los estudios individuales que los conforman
{Thompson & Pocock 19913,

Se tecouoce que los resultados de Ios meta-
andlisis pueden diferir segtn el uso de las diferentes
fuentes de datos, y es asf como el meta-andlisis
{undamentado en bases de datos individuales puede
resultar de valor superior al del meta-andlisis
fundainentado en el m4s popular método del
andlisis de ia literatura (Stewart & Parmar 1993},

La literatura médica posec un sesgo
ampliamente reconocido: la tendencia a publicar
s6lo los estudios que sean esiadisticamente
significantes, con exclusion de aquellos que aporian
resultados negativos o no concluyentes. Por esta
razon, ios meta-andlisis basados en la literatura
pueden Hegar a conclusiones sesgadas. En un
estudio de Jeng y colaboradores (1996) de la
Universidad de Utah, se observé ¢émo los
resuitados provenientes del meta-andlisis de
estudios publicados variaban en fa medida que se
afiadieron resultados de estudios no publicados.

Lo anterior quiere decir que 10s resultados de
los mela-andiisis no son infalibles en cuanio a
ausencia de sesgo y otras variables de importancia,
tales cotno la heterogeneidad étnica y de diversas
clases que aparece en }os estudios internacionaics.

La heterogeneidad de los estudios
internacionales es evidente. Un buen ejemplo es el
recienie hallazgo en el estudio colaborativo de
Schiemper et al (1997) de grandes difcrencias en
cuanio a los crilerios para diagnosticar carcinoma
gastrico entre patdlogos japoneses y occidentales.
El por qué de los resultados tan superiores que
presenta la literatura japonesa cn el tratamiento del
céncer gastrico, se clarifica, por o menos en buena
parte, con la demostracion de 1ales diferencias en
el estudio citado: en el andlists final, s6lo hubo
acuerdo en el diagndéstico de adenoma/dispiasia
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versus carcinoma entre fos patélogos japoneses y
los occidentales en 11 de las 35 casos analizados,
puesto que los patdiogos japoneses frecuentemente
diagnosticaron como cdncer lesiones calificadas
como displasia o atipia por los patdlogos
occidentaies.

Clasificacion de los estudios clinicos

Los estudios clinicos han sido clasificados, o
categorizados, de acnerdo a su metodologia por la
United States Preventive Services Task Force
Ratings for Quality of Evidence (Funai 1997):

I - Evidencia a partir de por lo menos un estudio randomizado.

II-1 Evidencia de estudios controlados bien disefiados pero no randomizados.

I1-2 Evidencia de estudios de cohorte ¢ de andlisis de casos, bien disefiados, de preferencia
provenienies de mas de un centro o grupo de investigacion.

I1-3 Evidencia de series multiples con o sin intervencién. Resultados dramdticos en estudios no
conirolados (tales como las resultados de Ia introduccién de 1a penicilina en los afios 1940)
también pueden ser considerados como evidencia de este tipo.

III Opinicnes de autoridades respetables, basadas en la experiencia cl{nica; estudios descriptivos
¢ informes de casos; reportes e informes de comités de expertos.

El autor (Funai 1997), de la Universidad de
Nueva York, revisé los 12 nimeros de Obstetrics
& Gynecology publicados en 1996, y s6lo encontr6
11% de estudios randomizados y controlados; la
mayorfa {ueron estudios observacionales, 76%.

Sin embargo, el nimero de articulos con
resultados de ensayos o estudios clinicos random-
izados es creciente, Con base en el Medline, de
apenas un poco mds de 100 publicados en 1966, se
lleg6 a la cifra asombrosa de casi 10.000 articulos
anuales en 1995. Sc estima que, en tanto que en
los 35 afios a partir de 1966 los estudios clfnicos
randomizados representaban apenas el 15 de las
publicaciones, en los Gliimos 5 afios constituyen
el 49% (Chassin 1998).

Esta proporcién es la que generalmente se
observa en ia literatura internacional, por lo cual
se puede deducir que menos de 15% de los estudios
son randomizados y controlados, precisamcente los
que son reconocidos como la mejor y mas fuerte
evidencia cientifica. En Colombia se han realizado
muy pocos estudios de esta naturaleza.

En cuanto a politicas de salud, el Estudio
Mundial sobre Carga de la Enfermedad {Global
Burden of Disease Study) iniciado en 1992 por la
Organizacién Mundial de la Salud a peticién del
Banco Mundial con la colaboracidn de inds de 100
cientificos en m4s de 20 paises, provee evidencia
objetiva, la cual deberd ser actualizada en forma
continua mediante nueva informacién global y
regional (Murray & Lopez 1996).

Revista Medicina « Yol

Vigencia del conocimiento y ia habilidad clinica

Es ciaro que el acceso a la evidencia cientifica
se convierle en amenaza para la autoridad profe-
sional de los especialistas expertos, 0 sea de aque-
llos considerados como sabios en medicina. Y,
también, la evidencia emanada de la investigacion
se utiliza para desaliar ¢ poner en duda tanto ios
paradigmas como la autoridad del médico, o para
exigir excelencia y accountability (responsabilidad
de rendir cuenta de sus actos ante la sociedad), tal
como lo plantea M.L. Millenson (1997) al acusar
las procticas médicas, de que, segan el autor, hasia
ocho de cada diez carecen de validez cientifica.

Sin embargo, al encuestar a residentes egresa-
dos de facultades de medicina con curriculos en
que se ensena medicina basada en la evidencia,
resulta aparente que fa mayoria todavia da mayor
valor a la opinién de los expertos y a los articulos
de revision que a la literatura pertinente a
investigacion cientifica (Flynn & Helwig 1997).

El concepto de medicina basada en la evidencia,
0 sea medicina basada en los resultados de ia
investigacion cientifica, tiene que ver, fundamen-
talmente, con la calidad de la atencién. En el campo
clinico esto aparece cada vez mas claro. Sin
embargo, en el de la salud pdblica, algunos autores
han expresado escepticismoe en cuanto al incre-
mento de la dimension de la calidad, principa-
Imente en razén a que la medicina basada en la
evidencia se fundamenta en la buena accién, en
todo momento, del médico individual, y es claro
que el medio tiene gran influencia sobre el
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comportamiento clnico del médico, llevandolo en
ocasiones a niveles de inferior calidad; en el campo
de la salud piblica, se afirma, es m4s importante
el resuliado final del servicio que la manera como
se realiza la consulia para la toma de decisiones
(Aveyard 1997).

El planteamiento de la medicina basada cn la
cvidencia ha dado lugar a polémicas. Un filésofo
{Tanenbaum 1993), al atacarla, arenga a los
médicos a defender el proceso del razonamiento
ciinico basado en la experiencia y en ¢l conoci-
miento de 1os mecanismos fisiopatolégicos, y
critica los efectos de la epidemiologia clinica y de
la investigacién sobre servicios de salud en la
practica médica. Se ha producido una reaccién
resuliante dc inflar 1as expectativas de la investi-
gacién sobre resultados finales en los servicios de
saiud y de la medicina basada en la evidencia, y
muchos médicos consideran que con ello se pone
en peligro el arte del cuidado del paciente. Y la
medicina basada en la evidencia es de poca ayuda
cuando se enfrentan 1as “zonas grises’” de la prdctica
médica, donde la evidencia pertinenic a riesgos y
a opciones clinicas encontradas es incompleta o
contradictoria. Pero, en general, la aplicacién
prudente de las ciencias evaluativas viene a refor-
zar, mas que a eliminar, el arte de la medicina. Al
fin y al cabo, ios mismos limites de la evidencia
contindan restringiendo el 4mbito de la medicina
basada en la evidencia. EI arte del cuidado del
paciente florece no $6lo en las “zonas grises” del
ejercicio profesional en las cuales no se dispone
de suficienic evidencia cientffica, sino también en
sttuaciones donde lo que aparece bien definido
como negro y blanco en la bibliografia, se convierte
en gris en ja practica en la medida que el médico
tratc de atender las necesidades especificas del
paciente. Aquf cabe citar a Osler, quien dijo que la
buena préctica clinica siempre ¢s una mezcla del
arie de ia incertidumbre con la ciencia de la
probabilidad (Naylor 1995).

Grahamme-Smith {(1995) se ha referido al
“disentimiento socrdtico” sobre la medicina basada
en la evidencia en un art{culo reciente muy
comentado. En supuesto didlogo con Sécrates, el
entusiasta de la medicina basada en la evidencia,
Entusiasticus {meta-analiticus), sefiala que hoy se
desarrolla una nueva y muy efectiva forma de
prdctica médica, denominada medicina basada en
la evidencia. Responde S6crates: “Crefa que todos
1os médicos eran formados en la tradicién
cientifica, uno de cuyos baluartes es el examen de
la evidencia sobre 1a cual fundamentan su préctica.

¢{En qué forma, entonces, difiere esta nueva medi-
cina basada en la evidencia de la medicina tradicio-
nal?”’. Responde Entusiasticus; “Bueno, Sdcrates,
un problema consiste en que la mayorfa de los
médicos trabajan cn una perspectiva demasiado
estrecha, confiando en su propia experiencia y en
la de unos pocos colegas con quienes intercarmbian
opiniones. Elio los conduce, en ocasiones, a
conclusiones erréneas.” A la pregunta de Sécrates
sobre si esto es una expresién del conflicto entre la
ciencia y el arte de la medicina, Entustasticus
responde que quizas es asi, y que él mismo se halla
tan obsesionado con esta metodologia, que ya no
ticne tiempo para ver Sus pacientes.

Hay que tener en cuenta, al proponer la
randomizacidén como la mejor fuente de evidencia,
que el método no significa garantia de igualdad en
los factores de¢ prondstico y que al hacer a la
medicina dependiente de los estudios randomi-
zados, los cuales exhiben 4dreas y aspectos no
verificables, no siempre se estdn sirviendo debida-
mente los intereses del pacienfe. Finalmente, se
debe hacer claridad en que un meta-andlisis es de
por s{una especie de “investigacién observacional”
—s¢ lo denomina “Ja cpidemiologfa de ios
resuitados-, aun si es un meta-andlisis de estudios
randomizados (Vandenbroucke 1998).

Por dltimo, es necesario tener presente que la
medicina es mas que 1a simple aplicacidn de reglas
cientilicas (Naylor 1995}, y que Ia experiencia
clinica basada en observacién, reflexién y buen
juicio, también es requerida para traducir ios
resultados de la investigacién cientifica en
beneficio para el paciente; asf{ mismo, la
experiencia personal con frecuencia resulta ser mas
persuasiva que una publicacidn cientifica en cuanio
a influenciar un cambio en la prictica clinica. En
{tn, la “buena evidencia” va mds alld de los
resultados de los meta-andlisis y los estudios
randomizados {Green & Britten 1998) y la
presencia de cvidencia confiable no garantiza de
por sf una mejor realizacién de las decisiones
clfnicas: la medicina no se liberard totalmente de
los valores del juicio personal (Kerridge et al 1998).

Como manera de introductr el concepto y la
metodologia de la medicina basada en la evidencia
en la educacién médica, el currfculo en muchas
facultades de medicina se enfoca hacia la ensefianza
de Ia bicestadistica ci{nica y de la epidemiologfa
clinica y al desarrollo del sentido de la evaluacién
critica de la validez por parte del estudiante, en tal
forma que los conceptos de la epidemiologfa
resulten pertinentes para la practica clinica (Bloch
et al 1997; Flynn & Helwig 1997).
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La medicma basada en la evidencia, combinada
con la promocion de gufas de manejo clinico, se
ha convertido casi en un eslogan de la atenci6n
médica gerenciada, por cuanto parece Ser un meca-
nismo de coniencién de costos y un camino para
lograr mejor costo-beneficio. Pero se oyen algunas
voces advirtiendo el pelipro de la limitacion de
libertad de prdctica y de autonomfa profesional,
as{ como de la creacién de una nueva niodalidad
de autoritarismo en el contexto de la medicina
gerenciada.

Es evidente que cl concepto es de enorme
importancia como epistemologia cientffica y que
debe ser implantado en el medio académico, pero
utilizado con otros fines por la estructora corpo-
rativa de 1a atencién gerenciada de la salud, la
medicina basada en la evidencia puede perder su
valor intrinseco y adquirir visos negativos.

En conclusidn, hoy se reconoce ampliamenie
el valor de 10s estudios 0 ensayos cl{nicos prospec-
tivos y randomizados como la mejor y mas fuerte
evidencia para la toma de decisiones. Los estndios
observacionales, por el mayor riesgo de sesgo,
representan una evidencia bastante menos fuerte.
El concepto de medicina basada en la evidencia
implica ia fuerte integracién de la evidencia exierna
con la experiencia y 1a habilidad clinica del médico,
y la medicina basada en la evidencia no desplaza,
sino que refuerza la experiencia y la habilidad
clinica del médico.

Guias de practica clinica

Aunqgue desde hace muchos afios han existido
gufas, “protocolos”, “estdndares”, “politicas” y
“recomendaciones” para ia prictica médica,
recicntemente se ha desperiado un interés creciente
por las “gufas de préctica clinica” (GPC) como
mecanismo para reducir la mala calidad de la
atencion, controlar diferencias geograficas en los
patrones de ejercicio profesional y racionalizar
costos para un 6ptimo aprovechamiento de los
recursos. La Asociacion Médica Americana
prefiere 1a denominacion “pardmetros de prictica
clinica”,

Una “guifa” se define como la conducta o polftica
oficial para el manejo de condiciones clinicas
especificas, con las indicaciones y contraindica-
ciones para la realizaci6n de procedimientos o
terapias. Su objetivo general es la estandarizacion
de conductas con base en evidencia cientifica, a
fin de minimizar ias variaciones en los patrones de
gjercicio y maximizar la calidad de la atencion. En
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los Estados Unidos la Ley 101-239, firmada por el
Presidente Bush el 19 de dicicmbre 1989, elev( a
obligacidn federal la responsabilidad de promover
y desarrollar gufas de prictica clfnica (Woolf 1990).

Diversos estudios han sefialado la dificultad en
identificar una “bala mégica” que logre la supera-
cion de la calidad de la atencion de la salud. Sin
embargo, varias intervenciones de tipo educativo
estdn disponibles, que de utilizarse en forma
efectiva, pueden elevar la calidad de la atencién,
con base en la mejor evidencia cientffica disponible
(Oxman et al 1995), Esto puede lograrse mediante
la difusién de GPC elaboradas mediante la
observacion de rigurosos principios nietodol6gicos
a fin de lograr la identificaci6n, evalnacion y
sintesis de la evidencia cientffica (Shaneyfelt et al
1999).

Las GPC son vilidas s6lo en la medida que su
nso resulte en mejor atencién de la salud y costos
m4s racionales, y en que su implementacion
induzca cambios en los patrones del ejercicio
médico con resultados supericres en el manejo de
la enfermedad (Eccles et al 1998).

Algunos estndios demuestran serias deficien-
cias en la adopcién de las GPC en el ejercicio
médico. Esto se debe a diversos factores, entre ellos
Ia calidad de las gufas, Ias caracteristicas y perfiles
de los profesionales, el entorno, los incentivos, las
normas y regulaciones y los pacientes mismos
{Davis & Taylor-Vaisey 1997).

No se dispone de comprobacion cientifica sobre
el verdadero impacto de las gufas (Woolf 1993), y
se plantean potenciales nesgos de convertirse en
“camisas de fuerza” que limiten la antonomfa
intelectual de las instituciones y de los médicos.
Se teme que sean utilizadas por la atenci6n médica
gerenciada como mecanisSmo para imponer tareas
y oficios que reemplacen el ejercicio racional de
Ia profesion en su afdn pog contener costos, y que
incrementen -en vez de disminuir- las demandas
medicolegales.

Ademi4s, en 1a medida que los evangelistas de
la medicina basada en la evidencia preconicen la
introduccién masiva de las gufas de practica clfnica,
ellos mismos derrotan el principio de educar a los
médicos en el andlisis critico de la literatura
(Vandenbroucke 1998).

Son tres los métodos para elaborar guias de
préctica clinica (Woolf 1992}.

1} El mds comun es de cardcter informal y se
fundamenta en 1a opinion experta de especialistas
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reconocidos. La principal desventaja de esta meto-
dologfa no sistematizada es que puede primar la
influencia de factores aleatorios, tales como la
dindmica del grupo, el dominio de personalidades
fuertes o convincentes y 1a fuerza de polfticas
institucionales ya estiablecidas.

2) El método de consenso es ¢l que exhibe
mayor aceptacion. Esia bien ejemplarizado por las
Conferencias de Consenso (Consensus Develop-
ment Conferences) de los National Institutes of
Health de los Estadas Unidos, establecidasen 1977
que han producido un nimero considerable de
recomendaciones, las cuales han sido bien recibidas
internactonalmente.

3} En los ditimos afios se han preconizado Jas
guias basadas rigurosamente en evidencia
cientifica, propuesias con fundamento cn la
evidencia cientifica emanada de estudios
prospectivos controlados y de meta-andlisis. Siendo
metodoldgicamente las mejores, existe el problema
de que s6lo s¢ dispone de un nimero relativamente
reducide de procedimientos que hayan sido
validados mediante estudios clinicos controlados.
Por ello, hoy se acepta que el método més factibic
es 1a combinacion de la evidencia cientifica con la
opinion experta.

En nuestro medio la historia de las gufas de
manejo clinico se remonta al afio 1978, en el
Departamento de Cirugfa del Hospital Universitario
de 1.a Samaritana, donde se inici¢ la publicacién
de una primera serie de cinco Gufas patrocinadas
por COLCIENCIAS (Patifio 1978-1981).
Posteriormente la revista Tribuna Médica suscribié
un contrato con el Instituto del Seguro Social para
la elahoracién y publicacién mensual de las Guias
1SS de Manejo Clinico. En total se publicaron 37
Guias, de aparicién mensual, en 1991, 1992y 1993,
y luego en forma de compilacién en volimenes
anuales {Vol. I, 1991: 13 Guias; Vol. 2, 1992: 12
Guias; Vol. 3, 1993: 12 Guias). E} Departamento
de Cirugfa de la Fundacién Santa Fe de Bogota,

comenzando en 1981 (en preparacion para la
apertura de su Centro Médico) y hasta 1994,
promovié ia elaboracién, por consenso de 129
Protocolos y Guias de Manejo Clinico. Finalmenie,
la Oficina de Recursos Educacionales de ia
Federaci6n Panamericana de Asociaciones de
Facuitades (Escucias) de Medicina, FEPAFEM,
elabord, en contrato con el Ministerio de Salud,
164 Guias para Manejo de Urgencias, con la
colaboracidn y autorfa de 82 docentes de las
facultades de medicina de Colombia. La edicién
impresa, en 10 voliimenes, aparecié en 1996, la
edicion digital en CD-ROM en 1998 y ia edicion
en Internet también en 1998.

ASCOFAME ha elaborado una serie de Gufas
de Prdctica Clinica Basada en la Evidencia en
contrato con ¢l ISS. Estas Guias s¢ convierten en
una metodologia que permite, a partir del consenso
de grupos de profesionales calificados, adoptar
medidas de evaluacién de la prictica médica hasada
en la evidencia. El proceso de elaboracion de las
Gufas de ASCOFAME involucré a 300 docentes
universitarios (autores de 1as Gufas), a 30 expertos
internacionaies y a un grupo de epidemiclogos
clinicos altamente calificados, y se revisaron mas
de 10.000 articulos cientificos.

L.a experiencia, asf como una variedad de

informes, indican ia necesidad de mejorar la
difusion de las gufas, reconociendo sin embargo
que ellas de por sf dificilmente logrardn cambiar
las actitudes y el comportamiento de los médicos,
pero que su debida implementacién debe (raer
beneficios para los pacientes, y contribuir a un
mejor ejercicio médico y a una racionalizacion de
costos. '
El uso de la informaAtica permite a mejor difusion
y fécil conducta de guias y protocolos que son
claborados en casi todas paries del mundo. Son ya
nuchos 1os médicos que han instalado gufas en la
memoria permanente de sus computadores
personales, o que acceden a ellas en linea o en CD-
ROM (Patific 1996-1999),
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