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Tema o problema de estudio

En los ultimos afios el mayor inconveniente en el manejo de
la informacién en medicina se ha centrado en cémo definir
la verdadera validez de los conocimientos médicos antes de
ser aplicables a las précticas clinicas. La comunidad cienti-
fica médica carecia de una herramienta que le permitiera la
evaluacién de la literatura médica en condiciones rigurosas.
Con el surgimiento de la medicina basada en la evidencia,
contamos actualmente con un instrumento que proporciona
directrices capaces de identificar la validez de la literatura
médica para hacer que el conocimiento sea aplicable direc-
tamente a la préctica clinica, pero requiere para su desarro-
llo el reconocimiento de sus aspectos problemadticos.

Hipdtesis

La medicina inicid el tercer milenio con nuevo paradigma
"LLA MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA", el cual
le permitiré la transicién a la madurez como ciencia.

Este paradigma promueve un resurgimiento en el andlisis, la
reconstruccion y la reorientacién de la medicina porque per-
mite el redisefio de herramientas para abordar el "método
cientifico” con mayor grado de eficiencia.

Propésitos y objetivos

Realizar un somero recuento histérico de la evolucién de la
medicina desde la era industrial hasta la era de la informa-
cién, y destacar su importancia. Definir qué es la medicina
basada en la evidencia (MBE), y en qué se fundamenta.
Estimar el posible impacto de este paradigma en la medici-
na, especialmente en el drea de la cirugia, y reconocer los
aspectos pro-blemdticos del desarrollo del mismo a fin de
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puntualizar hacia dénde se debe dirigir la investigacion para
que se desarrolle como “nuevo paradigma”.

INTRODUCCION

Aunque el primer estudio clinico randomizado fue publica-
do en 1940 (1), la medicina basada en la evidencia (MBE)
nacié en 1980 en la Universidad de McMaster de Ontario
Canada, para resolver problemas de la practica clinica, como
una metodologfa rigurosa de evaluacién de la evidencia
cientifica, capaz de aplicar los avances logrados en la infor-
mdtica para solucionar la desorganizada proliferacion de la
literatura médica, encontrando cudl es la informacién ver-
daderamente relevante en la prictica clinica que permita
tomar decisiones vilidas (2).

DE LA REVOLUCION INDUSTRIAL
A LA REVOLUCION DE LA INFORMACION

En el dltimo siglo, la Revolucién Industrial dio paso a la
Revolucién de la Informacién, situdndonos actualmente en
la "Era de la Informacién”, y esta implicito que en el nuevo
orden mundial, la informacién y el conocimiento represen-
tardn un poder mayor que el del dinero. En medicina actual-
mente, 80% de todas las actividades implican manejo e
interpretacion de la "Informacién”, no sélo de la informa-
cién oral o escrita sino de la lectura e interpretacion de ima-
genes, de monitores y, en general, de todos los otros medios
de informacion que proporciona la tecnologia actual y estos
recursos se incrementaran en el futuro.

De igual forma, la difusion rdpida del conocimiento permi-
tird a los pacientes ser mas auténomos en la toma de sus
decisiones puesto que les permite poseer conocimientos mas
sofisticados y por lo tanto mayor comprension sobre sus
enfermedades; asimismo, identificar cudles son los mejores
recursos disponibles, cudles los métodos de manejo mds
aventajados y, a su vez, enterarse de los niveles de eficiencia
institucionales. Esto llevard a que sélo sobrevivan los indi-
viduos y las instituciones que garanticen la excelencia en los



servicios médicos. Las exigencias en la interpretacién de la
informacién médica no solamente provienen de los pa-
cientes, también en la actualidad se dan fenémenos como la
proliferacién de expertos administrativos que toman deci-
siones sobre el uso de los recursos médicos, imponiendo
protocolos y reglas de manejo de los pacientes con el fin de
lograr la eficiencia en los recursos, en ocasiones con un sen-
tido inadmisible de comercializacion de la prictica médica.

Con todo esto s6lo con argumentos irrefutables como los
que proporciona la MBE somos capaces de mantener la
autonomia en las decisiones médicas.

ASPECTOS PROBLEMATICOS
EN LA INFORMACION MEDICA

En los ultimos afios, el mayor inconveniente en el manejo de
la informacién en medicina se ha centrado en dos aspectos
problematicos:

1. Definir la verdadera validez de los conocimientos médi-
cos. La explosion de la informacién médica permitié que
la literatura se acumulara en grandes volimenes y per-
miti6 la publicacién de todo tipo de conclusiones aun con
los resultados mas disimiles y contradictorios.

2. Establecer un sistema que agilice la utilidad de los
conocimientos cientificos para ponerlos en prdctica. Los
procedimientos médicos reportados en la literatura,
exigian por lo menos un periodo de tiempo para su vali-
dacién de aproximadamente 20 afios antes de ser aplica-
bles a las practicas clinicas.

EL ESTABLECIMIENTO DEL PARADIGMA

Asi como lo describe Kunt en el establecimiento de un pa-
radigma, la comunidad cientifica médica se encontrd ante
una necesidad creciente de idear un médulo o patrén que
pudiera satisfacer los problemas planteados con la desorga-
nizada proliferacion de la literatura médica, se inicié por
parte de la comunidad médica cientifica el nacimiento de un
nuevo paradigma con la bisqueda de una herramienta que le
permitiera la articulacién y la especificacion de la literatura
médica en condiciones mas rigurosas (3). |

Los primeros pasos hacia la sistematizacién de la literatura
médica se dieron con la indizacién (o indexacién), confi-
gurdndose el Index Medicus. Asi mismo, en los ultimos 50
afios, otros cientificos y técnicos se dedicaron a crear y a
perfeccionar una maquina que superara la capacidad humana
para sistematizar el conocimiento.Con el nacimiento de la
computadora y el desarrollo de la informatica, se inicié la
verdadera sistematizacién del conocimiento médico.

Con la posibilidad de la computarizacién se establecieron
“bases de datos” médicos con mejores estrategias de bus-
queda, la mas importante, el MEDLINE (Base de datos de la
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biblioteca nacional de medicina de los EE.UU). Fue quien
reemplazd el Index Medicus, y en la actualidad contiene
mas de 3.800 revistas, mas de 9 millones de resimenes y con
una entrada anual de aproximadamente 400.000 recopila-
ciones nuevas.

Con el nacimiento de las “Redes”, la mds importante el
INTERNET, el conocimiento médico adquiridé un nuevo
orden, para ponerse al alcance de cualquier ser humano de
manera inmediata y en "tiempo real", y las bases de datos
electrénicas transformaron su naturaleza convirtiéndose en
"Inteligentes", y permitiendo realizar una seleccién agil
y eficiente On Line. Una de las mas completas bases
de datos médicas para la comunidad cientifica médica
se encuentra en la Libreria Nacional de los EE.UU
(www.ncbi.nlm.nih.gov).

Las Universidades y los grandes centros académicos de
Canadd y los EE.UU, aportan cada vez mas a este nuevo
orden, transformando sus bibliotecas tradicionales en biblio-
tecas electrénicas que le permiten al usuario acceder al
conocimiento médico por medio de libros electrénicos y
Journals electrénicos con acceso a Full text con opcién de
traduccién inmediata a multiples idiomas.

Sin embargo, hasta la aparicién de la MBE no contdbamos
con una herramienta que proporcionara directrices capaces
de identificar la validez de la literatura médica para hacer
que el conocimiento directamente sea aplicable a la practica
clinica. Con esta nueva metodologia las bases de datos
médicos se enfrentaron a un nuevo reto, la necesidad de po-
nerse a tono con la evidencia. Es asi como aparecen bases
de datos como COCHRANE (Cochrane Database of Syste-
matic Review (CDSR)), biblioteca proyectada especifica-
mente a la indizacién de la literatura médica con base en la
MBE, que nos facilita la primera fase del desarrollo de la
metodologia de la MBE; se encuentra en CD-ROM y en
Internet (www.cochranelibrary.net/) (4).

Con el surgimiento de la MBE, todas las organizaciones
modernas de la medicina se encaminan hacia su desarrollo.
Asociaciones como la ACP dependiente de la Sociedad
Americana de Medicina Interna, (www.acponline.org), y la
CMA, Asociacién de Médicos de Canada (www.cma.ca/ca-
talog/ebm.htm), promueven en la Red la MBE. Uno de los
centros mds importantes para la ensefianza On Line de la
MBE se encuentra en la Facultad de Ciencias de la Salud de
la Universidad de McMaster (http: // hiru.hirunet.mcmas-
ter.ca/ebm/). Pero no sélo en EE.UU, sino en lugares mas
remotos, también se promueve su uso; un ejemplo de ello
estd en www.haifamed.org.il/index.html.

Asi mismo, los programas informatizados de educacion
médica, igualmente se estdn poniendo a tono con la MBE

(5).
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Con relacion a la terminologia médica, se inicié un proceso
de unificacién de criterios que permitird a todos los mé-
dicos del planeta articular el conocimiento y hablar un
lenguaje comun con base en la metodologia de la MBE
(www.cemb.jr2.ox.uk/docs/glossary/html).

EN COLOMBIA

En Colombia, desde 1988, el liderazgo en la informatica bio-
médica lo han desarrollado en la oficina regional de
FEPAFEM [Federacién Panamericana de Facultades
(Escuelas) de Medicina] cuyo presidente el Dr. José Felix
Patifio, es uno de los lideres mas entusiastas, logrando pon-
er en servicio desde 1985 el programa SIBRA (Sistema de
Informacién Biomédica Regional Andina) (6), el cual en
la actualidad se encuentra en linea. (www.fepafem-
bogotd.org/). También con el auspicio de COLCIENCIAS se
ha puesto en INTERNET una libreria electrénica, que per-
mite acceder a articulos completos especialmente de autores
latinoamericanos (www.SciELO.br/).

El mayor esfuerzo realizado en Colombia para el desarrollo
de la MBE se inici6 en 1997 por parte de ASCOFAME
(Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina) y el
ISS (Instituto Colombiano de los Seguros Sociales) en
colaboracién con las Universidades asociadas a ASCO-
FAME vy, especialmente, con la Unidad de Epidemiologia
Clinica de la Universidad Javeriana. Se establecié un macro-
proyecto de desarrollo de “Disefio de Guias Clinicas
de manejo” basadas en la MBE, que promocioné esta nueva
metodologia y la puso al servicio del piblico en INTERNET
(www.ascofame.org).

EN CIRUGIA

La investigacion en cirugia ain no ha adoptado la practica
de la MBE como parte de sus nuevos protocolos; en la ma-
yoria de los temas quirirgicos no existen revisiones sis-
tematicas, ni experimentos clinicos de nivel I y I que sirvan
para apoyar la practica; menos del 10% de todos los articu-
los publicados por los cirujanos, camplen con rigurosas nor-
mas estadisticas. Existen multiples problemas para que
los cirujanos adopten la metodologia de la MBE y se desa-
rrollen todos los temas quirdrgicos con ensayos clinicos con-
trolados (ECC). Algunos de los mds importantes son:

V' Mientras en el cuidado médico es posible la existencia
de un "grupo control” atendido con placebos, en cirugia
esto plantea mayores dificultades.

V' Es dificil encontrar grandes grupos de pacientes que sean
comparables; es decir, que sean iguales en todos los
aspectos, distintos al del factor objeto de estudio.

V' Gran nimero de estudios quirtdrgicos prospectivos, tiene
en su mayoria el limite del "tamafio de la muestra".
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v Existe mayor dificultad para realizar estudios "doble cie-
gos" en cirugia, dada la intervencién directa del cirujano
en todos los aspectos del tratamiento de su paciente.

v Las intervenciones quirtrgicas son de todas maneras,
"operador dependiente”.

v Existen mayores controversias éticas para "randomizar”
los pacientes que van a ser sometidos a una u otra inter-
vencion quirdrgica que a un tratamiento médico no
quirtrgico (7-9).

En 1995, el Dr."Hall y col, revisaron las publicaciones
quirtdrgicas de 10 de las mds importantes revistas médicas en
los 8 afios anteriores, y encontraron sélo 364 articulos rele-
vantes con estudios prospectivos y randomizados, pero el
nimero de publicaciones con similares caracteristicas en el
ano de 1998 fue comparable a esos 8 afios reportados (10).

Como la aplicacion de la epidemiologia en cirugia tiene sus
limitaciones, al no existir suficientes estudios clinicos con-
trolados (ECC) y ante la necesidad de tomar decisiones
clinicas basadas en la mejor evidencia disponible, no es
posible de todas maneras, rechazar los estudios descriptivos
y los analiticos, dado que aportan informacién vilida en
casos donde las dificultades impidan realizar los ECC (11).
Para que mejore la calidad de las publicaciones en cirugia se
requiere el adiestramiento de los cirujanos en epidemiologia
clinica para reorientar la investigacién, adaptindola a las
nuevas metodologias (12).

A pesar de las dificultades de aplicacion de esta metodologia
en esta drea de la medicina, algunas asociaciones cientificas
la promueven; un ejemplo de ello es el Roval College de
Inglaterra, el cual destina para sus cirujanos asociados,
multiples recursos en linea, como su biblioteca electrénica
con Journals con texto completo, indizados y vinculados
a bases de datos electronicas como MEDLINE o
COCHRANE, asi como todas las publicaciones editadas por
el mismo colegio. Ademds, dispone de pdginas Web con gru-
pos y foros de temas quirdrgicos.

En el campo de la cirugia, las dreas en donde la factibilidad
de realizar ECC es mayor son: nuevas tecnologias diagnos-
ticas; el uso de medicamentos en pacientes quirdrgicos,
especialmente fistulosos y en sepsis con drogas especificas
como antibidticos; el empleo de la somatostatina; el uso de
nuevas técnicas quirdrgicas como la cirugia minimamente
invasora; stends; esclerosis de vdrices; en cdncer, los estu-
dios epidemiolégicos; la radioterapia y la quimioterapia; los
pacientes quirdrgicos que requieren cuidado critico y, espe-
cialmente, nutricién parenteral (13-16).

Qué es la MBE y en qué se fundamenta?

En sintesis, la MBE es nueva herramienta metodolégica que
permite establecer la veracidad, la precision y la utilidad de



la literatura médica y, como cualquier cambio filoséfico,
afecta todas las facetas de esta disciplina; sin embargo, el
interés fundamental se ha dirigido a servir como:

1. Nuevo enfoque para el desarrollo de la practica clini-
ca, porque la MBE permite la racionalizacién de estrate-
gias para disminuir la presién en la préctica clinica y
lograr mayor competencia.

2. Nuevo enfoque para el desarrollo de la investigacion
médica, porque la filosofia fundamentada en "descubrir
la evidencia aplicindola y evaluandola criticamente” es
capaz de guiar la investigacién de toda la comunidad
cientifica médica con métodos estadisticos confiables y
précticos.

3. Nuevo enfoque para la ensefianza de la medicina,
porque reduce la brecha del conocimiento entre la inves-
tigacién y la practica médica y la pone al servicio de la
educacion como un método confiable y accesible.

4. Nuevo enfoque para el desarrollo de programas de
"Educacién Médica Continuada'' porque ante el arro-
llador avance de la ciencia médica, los médicos que no
mantienen un nexo académico con las facultades de
medicina, pueden correr el riesgo de desactualizarse en
un corto periodo de tiempo; sin embargo, la practica per-
manente de la MBE utilizada rutinariamente con los
pacientes, les garantizaria que estos métodos les permi-
tirfan mantener un adecuado nivel de competencia.

Los pasos para el desarrollo de la MBE implican:

1. Establecer una pregunta clinica, teniendo en cuenta que
la mejor pregunta para una investigacién persiga estable-
cer un resultado que sea evaluable.

2. Biusqueda sistematica de la literatura para encontrar y
seleccionar todos los articulos relevantes, correspon-
dientes a la mejor evidencia disponible.

3. Evaluaci6én y andlisis critico de la literatura correcta-
mente seleccionada.

4. Aplicacion prictica de los resultados a los pacientes.

5. Retroalimentacion.

Las tres preguntas bdsicas utilizadas en esta herramienta
metodoldgica para evaluar la literatura son (17):

I. ¢Los resultados son validos? Enfatizando que los resul-
tados dependen de la manera como se presente y como se
adecue la informacién, es decir, de todo un proceso des-
de el principio hasta el fin.

2. ¢(Cudles son los resultados? Para responder a esta pre-
gunta, los resultados se analizan con pruebas estadisticas
significativas que incluyen, sensibilidad, especificidad,
intervalos de confianza, valores predictivos y otros.
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3. ¢Son itiles los resultados para aplicarlos a los
pacientes? La comparacién de los resultados analizados
debe hacerse con lo mejor que existe en ese momento,
ademads de identificar todos los costos y todas las conse-
cuencias relevantes.

NIVELES DE EVIDENCIA

En la MBE se han establecido niveles para estratificar la evi-
dencia:

Nivel I: Experimento clinico controlado (ECC) aleato-
rizado o meta-analisis de calidad.

Nivel II:  Experimento clinico controlado (ECC) aleato-
rizado (con probabilidad alta de resultados fal-
SOS positivos o negativos).

Nivel III: 1. Experimento clinico no controlado, no
aleatorizado (pero bien disefiado).
2. Estudio analitico, observacional, cohorte o
casos y controles, multicéntrico o mds de un
grupo de investigadores.
3. Cohortes historicas o series de casos.

Nivel IV:  Opiniones de expertos y revisiones narrativas.

GRADOS DE RECOMENDACION

De acuerdo con los niveles de evidencia se han asignado
grados de recomendacion para la prictica clinica. Asimismo,
la MBE establece un umbral de confianza en las recomen-
daciones que puedan llegar a modificar las conductas, asi:

Grado A de recomendacion corresponde al Nivel I de evi-
dencia.

Grado B de recomendacién corresponde al Nivel II de evi-
dencia.

Grado C de recomendacion corresponde al Nivel 11Ty IV de
evidencia.

Cada uno de estos grados tiene una subdivision, asi:

Al, Bl y ClI: Si los estudios superan el umbral de la practi-
ca clinica para el correspondiente nivel de eviden-
cia.

A2, B2 y C2: Si los estudios no superan ni incluyen el
umbral de la practica clinica para el correspon-
diente nivel de evidencia.

CLASIFICACION DE LA LITERATURA
POR TIPOS DE ESTUDIOS

La clasificacion realizada a los tipos de literatura los sitdan
en diferentes modalidades; se mencionaran sélo algunos de
los mds importantes utilizados en la MBE.
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Experimentos clinicos controlados (ECC)

Los ECC bien elaborados con un apropiado proceso de
aleatorizacion, constituyen el mejor método disponible para
comparar dos tratamientos. Pueden ser clasificados de
acuerdo con su proceso de desarrollo; requieren que el
investigador asigne los pacientes al azar. En estos ECC se
deben considerar las capacidades y actualizacion tecnolégi-
ca y técnica, el rango de los posibles resultados, la certeza
diagnéstica, el impacto en los proveedores de los cuidados
de la salud, el impacto terapéutico y, lo mds importante, los
beneficios a los pacientes. Asi mismo, deben ser compara-
dos con el estandar de oro (gold standard) existente en ese
momento.

Meta - Analisis

Como su nombre lo dice, es una revision metddica de la li-
teratura disponible, utilizando una herramienta metodologi-
ca (la MBE) para establecer la validez y la relevancia de las
afirmaciones. Técnica analitica que en su desarrollo utiliza
métodos estadisticos sofisticados para combinar los resulta-
dos de los diferentes estudios relacionados con el tema. En
el meta - andlisis la recoleccién de las publicaciones que
cumplan con los requisitos exigidos, es equivalente en su
exigencia al ingreso de pacientes a un experimento clinico
(17, 18).

Guias clinicas de manejo

Enfocan el desarrollo sistematico de estrategias que permi-
tan definir criterios de manejo para que se dé tratamiento
comparable en situaciones clinicas que puedan ser similares.
Requieren informacién completa acerca de la enfermedad y
de sus tratamientos para considerar todo el espectro. El
desarrollo de estas guias se rigen por metodologia desarrol-
lada con base en la MBE. Considerando que la literatura
médica en muchos aspectos no guarda el rigor metodolégi-
co requerido, las “Guias Clinicas de Manejo”, deberian com-
prometerse con recomendaciones practicas e inequivocas
sobre problemas especificos de salud, considerando benefi-
cios, costos y dafios esperados. La fuerza de cada recomen-
dacién depende de la calidad de la evidencia consultada.
Requieren su difusién y su promocion para ser puestas en
practica, y recibir toda clase de informacién relacionada con
su manejo como retroalimentacion, para mantener la actua-
lizacién permanente (19, 20).

Conferencias de consenso

Cuando no existe evidencia o ésta es contradictoria o no es
explicita, el desacuerdo se puede resolver a través del con-
senso de expertos en la materia y cuyas recomendaciones se
apoyan en la mejor evidencia disponible. Requieren la
revision de todo el conocimiento cientifico del area, conocer
las opiniones de los expertos y lograr consenso sobre puntos
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criticos, todo con la metodologia desarrollada por la MBE.
Se utiliza el método Delphi, derivado del Ordculo de
Delphos, que permite reunir la opinién de multiples expertos
sin necesidad de reunirlos en un espacio fisico (21).

PROBLEMAS ACTUALES QUE DEBE
RESOLVER LA MBE

La MBE llegé para contribuir al progreso de la medicina
como ciencia, pero para perdurar como todo nuevo paradig-
ma, debe reconocer los aspectos problematicos de su desa-
rrollo y hacia dénde dirigir las futuras investigaciones.

Los aspectos mds sobresalientes que debe afrontar en el
inmediato futuro, son:

1. Existe poca evidencia. Para que la MBE pase la prueba
de la eficacia, se deben desarrollar suficientes estudios
clinicos con niveles I y II de evidencia en todos los
aspectos criticos de la medicina y esta es una gran
tarea."La insuficiencia para descubrir la evidencia es la
mejor oportunidad para generarla” (10).

2. Se Requiere aprendizaje y entrenamiento de toda la
comunidad médica para alcanzar estas nuevas habili-
dades y convertirlas en la actitud dominante. Corres-
ponde a las instituciones universitarias orientar la edu-
cacién en salud, hacia una actitud multidisciplinaria y de
investigacién permanente y con un espiritu critico adop-
tar esta nueva herramienta metodolégica hasta convertir-
la en una estructura familiar que permita crear una con-
ciencia colectiva.

3. Laformacién de grupos y foros de discusién sobre temas
médicos convenientes basados en esta metodologia, es la
mejor oportunidad para contribuir al avance de la medi-
cina como ciencia.

4. A su vez se deben generar foros permanentes sobre las
decisiones éticas que pueden derivarse del desarrollo de
esta nueva propuesta, asi como su influencia en la
autonomia del médico.

5. Se debe estimular y promover la alfabetizacién en infor-
matica y en telecomunicaciones para todos los miembros
de las comunidades médicas, dado que sélo con el uso
adecuado de estos medios electrénicos, de las Redes y
con las Bases de Datos Inteligentes, se logra el acceso
universal a la informacién.

6. Se requiere reorientar la literatura médica. Es papel para
las revistas cientificas, conocer esta nueva metodologia,
para que con esta nueva orientacién, aumenten la exi-
gencia de sus publicaciones, favoreciendo los aspectos
epidemioldgicos en las informaciones referentes a los
temas de la salud.



7. Para las instituciones promotoras y prestadoras de salud
que son las mds interesadas en racionalizar los costos, sin
limitar los avances tecnolégicos, y logrando una mayor
eficiencia, la puesta en prictica de la MBE facilita el
logro de estos objetivos.

ABSTRACT

In the last years, the greater inconvenient in the managing
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applicable to the you practice clinics. The medical scientific
community was lacking a tool that permitted the evaluation
of the medical literature in rigorous conditions. With the
emergence of the MBE we count currently on an instrument
that provides capable directors of identifying the validity of
the literature prescribes to cause that the knowledge direc-
tly it will be applicable to the practical clinic, but requires

for its development the recognition of their problematic

of the formation in medicine has been centered in as defi- aspects.

ning the real validity of the medical knowledge before be
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