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=Dichoso el hombre que busca la sabiduria y que discurre con
inteligencia, que medita en su corazon sobre sus caminos
y reflexiona sobre sus secrelos.»

Siracida 15, 20-21

«;Qué hay menos sabio que confundir la certeza con la
incertidumbre, la falsedad con la verdad?s

Cicerdn, De senectute XIX

La medicina basada en la evid surge como ta en 1992
en un :ontmo donde la proliferacién de publlcaclunes y otra informa-
cién cl no era ni utilizada i
mente, lo que agravaba la preocupacion ante el deber ético de incluir
sus resultados en la toma de decisiones a la cabecera de los enfer-
mos. El de la investigacidn clinica y de sus métodos han
constituido un cambio en la naturaleza del saber médico, cambio de
paradlgma, que |mp|||:a la necesidad de variar tanto la nrgamzal:lén
del profesional como el contenide de la f i

da, Esin constituye la base objetiva de la medicina basada en la evi-
dencia como fenémeno.

La medicina basada en la evidencia, al hacer hincapié en el juicio del
clinico, también al evaluar la base informativa en la que se funda-
mmn sus practicas, ref la f | a exp

de otras consideraciones, lo que tiene |mpl1cal:|ones éticas y politi-
cas. La medicina basada en la evidencia redefine en sus propios tér-
minos la excelencia profesional.

The «evidence based medicine» phenomenon

based i in 1992 when the proliferation of
medical pub!lcatlnns and other clinically relevant information was
neither organized nor efficiently employed, agravating concerns on

the ethical duty of its incorporation te clinical decislon-makin,
Development of clmlcal nnd ils have ch. d the
nature of medical } d the paradigm» leading to

need for changing both p and the of con-
tinuous education. This is the «objective basis» of evidence based
medicine.

Since based medicil hasizes the clinician's jud,

and asses the knowledge basis of his practi inf ional
y d to other iderati ihus havlng palmcal and

ethical impli Evid based i in its own

terms proffessional excellence,
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Afirmaba hace mas de 500 afos el cirujano Henri de Mon-
deville: «cualguiera que crea que se puede acomodar la
misma cosa a cualquier persona es un inmenso lonto, ya
que la medicina no se practica sobre el género humano en
general, sino sobre cada individuo en particulars'.

El médico ejerce su profesion mediante el uso del conoci-
miento aprendido en sus largos anos de formacion y el uso
de sus habilidades clinicas, es decir, las adguiridas a través
de una larga y continuada observacion y experiencia, gue
ademds no pueden ser transmitidas completamente de for-
ma escrita u oral, Tras completar su educacion formal se
encuentra que el conocimiento conceptual que ha aprendi-
do, y con el que se maneja, ird menguando progresivamen-
te mientras que las ciencias médicas siguen progresando,
con lo gue resulta que lo aprendido que todavia retiene
pierde vigencia y utilidad. Por otra parte, la proliferacion de
fuentes de informacion profesionales crea una doble dificul-
lad, la del acceso material a ésta y la de su evaluacion criti-
ca, tanto en el discernimiento de la relevancia de su conte-
nido como en la calidad de la propia informacion. Un
primer intento de facilitar la tarea de acceso a la informa-
citn fue la iniciativa de estructurar los trabajos originales de
manera estandar. Junto a ello aparecieron publicaciones de
resimenes estructurados, como el ACP Journal Club. Aun
asi, sigue vigente el reto de incorporar el resultado de las
nuevas investigaciones a la practica de la medicina, que
ademas, como indico el editor de la revista British Medical
Journal, es una cuestion de ética®s,

El presente articulo tiene como objetivo fundamental aproxi-
mar al lector al fendmeno de la medicina basada en la evi-
dencia (MBE) con una posicion claramente favorable al
mismo, a la vez que critica.

El alcance de la medicina basada en la evidencia

«MBE» es un término conceptual que ha hecho fortuna. A
pesar de que su introduccion en el ambito sanitario espa-
fiol, 1996, es relativamente reciente’, se ha afianzado con
fuerza. Se han publicado numerosos articulos, sobre todo
de tipo editorial, hay diversas paginas de Internet, se mul-
tiplican las actividades docentes relacionadas, de pre y pos-
grado o formacién continuada, e incluso existe una lista de
correo electrénico especifica (Evimed, en la red Iris). El tér-
mino es usado por organismos, empresas e instituciones,
Puede, y debe, ser estudiado como fenémeno, pero, jcual
es el alcance del concepto? Cuando se enuncio formalmen-
te como tal, auguraba una nueva forma de practicar la me-
dicina que se basaba en un «cambio de paradigmas». Para-
digma es un término usado en la filosofia y sociologia de la
ciencia y significa «cada uno de los esquemas formales a
que se ajustan las palabras nominales y verbales para sus
respectivas reflexioness. Cambio de paradigma quiere decir
un cambio de perspectiva bésico. Examinaremos seguida-
mente esta cuestidn.
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La primera cuestion a plantear puede ser identificar cuéles
son los conceptos que guedan englobados bajo el término
MBE.

Durante un cierto tiempo se ha usado la expresién MBE sin
ninguna definicion terminolégica explicita y ampliamente
aceptada, como si tacitamente se diese por sentado que su
significado debiera ser «evidentes, lo que no ha resultado
ser asi. Cuando el Prof. David Sackeft, su mas significado
promotor, la definid en 1996 como <la utilizacion conscien-
te, explicita y juiciosa de la mejor evidencia cientifica clinica
disponible para tomar decisiones sobre el cuidado de cada
paciente»®, el término MBE ya llevaba 4 afios en circula-
citn. Esta definicidn, que es a efectos practicos la vigente,
no ha cerrado la polémica y es ocasionalmente dura®®,

El término MBE fue utilizado por primera vez por el Prof,
Guyatt en 1991 en el ACP Journal Clut?®. Adquirid gran visi-
bilidad cuando el Evidence Based Medicine Working Group
con formato de manifiesto publica un articulo colectivo en
JAMA™. En el contexto temporal en el que emerge el térmi-
no MBE existen dos preocupaciones que se combinan: por
una parte, que el ejercicio de la medicina se apoye en el co-
nocimiento generado por la investigacion clinica y, por otra,
discernir con claridad «opinion» de «autoridad» cientifica,
junto a la necesidad de transmitir eficientemente los resulta-
dos de dicha investigacion clinica. En este debate se impli-
can explicitamente el Dr. Smith, editor del British Medical
Journal®? y el Institute of Medicine de la Academy of Scien-
ces de los EE.ULLY.

Hemos argumentado'® que existen bases =objetivass para
comprender el fendmeno y que consisten en la conjuncion
de varias tradiciones. En primer lugar, la investigacion de
nuevos productos farmacéuticos y su evaluacion clinica me-
diante ensayos rigurosamente disefiados y ejecutados, con
asignacion aleatoria de pacientes, y un grupo control. Esto,
hoy dia ya forma parte del paisaje habitual de cualquier
centro asistencial, no solo hospitalario sino, sobre todo, si
éste realiza alguna actividad docente. Sin embargo, no de-
biéramos olvidar que el concepto es relativamente moderno;
no hace tanto tiempo parecia perfectamente legitimo cues-
tionar a veces, incluso en publicaciones serias, el propio
sentido de los ensayos clinicos como una actividad acade-
micista innecesaria’®. Precisamente la proliferacion de éstos
condujo a ciertos pioneros, como el Prof. lan Chalmers', a
establecer mecanismos de registro y compilacién de la in-
formacion contenida en los ensayos clinicos, que luego evo-
luciond hacia la iniciativa Cochrane. Los ensayos clinicos
aportan estimaciones precisas y fiables de la seguridad y
eficacia, y en la practica han devenido el estandar de inves-
tigacién clinica evaluativa. Al mismo tiempo se han perfec-
cionado los otros métodos de investigacion clinica, impor-
tando disefios y conceptos de otras dreas de la salud
publica, como la epidemiclogia poblacional, con lo gue ha
surgido lo que posteriormente se ha denominado epidemio-
logia clinica. Todo esto ha contribuido a generar una masa
inmanejable de datos, no siempre relevantes, para la clinica
del dia a dia. A principios de los afios noventa arrancaron
diversas iniciativas paliativas desde la propia industria edito-
rial: resimenes estructurados, de lectura clara y facil (jour-
nal clubs en diversas revistas de prestigio), que contribuye-
ron a generar un cierto estado de opinién y una cier-
ta preocupacion por los resultados de algunas revisiones.
Mo conviene olvidar la preocupacion, probablemente funda-
da'?, de que en 1978 sélo del 10 al 20% de las tecnologias
sanitarias al uso estaban contrastadas, atribuida a la Office
of Technology Assessment, Una revision realizada en 1985
por encargo de la Health Care Financial Administration en-
contrd que en el 69% de las tecnologias revisadas, los datos

existentes eran insuficientes para evaluar su eficacia (Aca-
demy of Sciences).

Un segundo aspecto =objetivo» se presentd cuando, con la
ejecucion de varios ensayos clinicos, se rechazaron hipéte-
sis con fundamentacion fisiopatolégica, por los resultados
de aquéllos. Gand en importancia lo observado frente a lo
teorizado. Algunos autores extrapolaron esta importancia y
la plantearon como una cuestién de autoridad, entre ellos el
colectivo Evidence Based Medicine Working Group'?, influ-
yente, y con un gran impacto de sus publicaciones en la
seccion de «Medical Literature» de la revista JAMA, que
contribuyeron, como anteriormente se ha mencionado, a la
polémica génesis del concepto de MBE.

La MBE posee, por tanto, implicaciones sobre la naturaleza
del conocimiento sanitario; la organizacion de la transmision
de este conocimiento sanitario; la practica de la asistencia
sanitaria, que debe poder realizarse accediendo a esta in-
formacion y, por tanto, sobre la misma organizacion de la
practica asistencial.

Se trata de disponer de bases de datos y ordenadores, pero
no solo de esto. En organizaciones en las que operan equi-
pos multidisciplinarios complejos, se trata también de re-
plantear las relaciones entre todos los actores y estamentos,
frecuentemente de reorganizar y, a veces, de crear procedi-
mientos, unidades u organismos especificos.

Asi mismo, obliga a revisar el concepto de «estado del arte»
aportando mecanismos relativamente adecuados para su
definicién, lo que debiera tener una traduccitn al concepto
juridico de lex artis y sus implicaciones procesales y judicia-
les (tabla 1).

Al usar el término MBE surge, muy a menudo en la mente
de quien reflexiona sobre su concepto y contenido esta su-
perposicion de ideas, o esta doble conjuncion, de los ele-
mentos conceptuales con los organizativos, y de la teoria
con la practica. Esto tiene que ver con la psicologia del len-
guaje, lo que en parte explica el propio éxito del término
MBE.

Algunas escuelas de las ciencias cognitivas utilizan el con-
cepto de lenguaje ericksoniano, es decir, aquel en el que
las expresiones o férmulas verbales conducen a que el in-
terlocutor introduzca otros conceptos por asociacion y esta-
blezca conexiones con sentido para él, inducidas por la ex-
presion, pero no contenidas en la misma. En este sentido,
«basado en la evidencia» podria considerarse como un gran
hallazgo de mercadotecnia.

La segunda faceta de la psicologia del lenguaje tiene alcan-
ce ético y politico, ya que, al ser la evidencia una cuestion
no solo individual e implicitamente objetiva, trasciende al
colectivo profesional, lo que obliga a replantear las relacio-
nes con los usuarios, pacientes o no pacientes, y a forzar la
explicitacion de muchos aspectos de riesgo, beneficio e in-
certidumbre. Esta presuncién de objetividad implicita y su
evaluacion quedan conectadas con la cuestion de la autori-
dad y de la legitimidad. Estas cuestiones tienen un alcance
considerable, y pueden llegar incluso a replantear cuestio-
nes como la politica sanitaria y la libertad clinica.

La =cuestion» de la evidencia

Con el concepto MBE se apela a cuestiones relativas a la na-
turaleza de la ciencia médica o del conocimiento por una
parte y, por otra, al uso de este mismo conocimienta en el
ejercicio diario clinico. Ademés, la cuestién del conocimiento
aparece unida a la de su organizacitn, generacion, intelec-
cién, contraste y difusidn, como cuestiones intrinsecamente
relacionadas. A todo ello lo denominaremos la cuestion de la
evidencia.
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Ejercicio de la medicina

Organizacian de la prachica clinica y el acceso a la
informacion
Evaluacian de tecnologias
. Habilidades de identificacion y recuperacion
de informacién médica
2. Habilidades en el andlisis critice de bibliografia (CASP)

bt

Responsabilidades cuando la prachica no esté basada en
la evidencia
Enfasis en el principio de beneficencia

MNueva legitimidad en la autonomia del juicio profesional

L N idad de nuevos y mejores medwsitecnologias para

TABLA 1
El alcance de la medicina basada en la evidencia
Plano Conocimiento médico
Impacto organizative 1. «Logistica del conocimientos
2. Desarrollo metodologico
3. Bases de datos de evidencias (Cochrane)
Formacion dela de la i6n clinica
Juridico Fijacién de la lex artis segan la MBE
Elica Muevos problemas por tensiones entre principios
(justicia frente a beneficencia)
Palitica 1. Limitacion de recursos y aumenlio del gasto
2, Creacitn de nuevas instituciones.
3, Desplazamiento de la autoridad
4. ;Politica sanitana basada en la evidencia?
Gestion 1. Enfasis en medir la efectividad frente a la efi
2. Enfasis en la evaluacién. Medicitn de resultados
{outcomes)
3. ;Gestién sanitaria basada en la evidencia?

el acceso a la informacion
2. Hectividad individual a medir

Fuente: elaboracion propa; MBE: medicina basada en La evidencia

Por otra parte, es inevitable pensar en la organizacion coti-
diana de la asistencia médica: la MBE debe constituir una
cierta manera de ejercer la medicina que puede implicar or-
ganizarse de forma diferente y con otra logistica.

Los aspectos filosoficos de la naturaleza del saber médico
han sido objeto de estudio y debate desde los inicios de la
medicina. Los aportes de la investigacion clinica cuantitativa
han constituido una herramienta adicional para comprobar
la relativa idoneidad de los modelos conceptuales de enfer-
medad, aumentando el campo de observaciones.

Los ensayos clinicos

El pasado 30 de octubre de 1998 se celebrd el 50 aniversa-
rio del primer ensayo clinico controlado que publicé Sir Aus-
tin Bradford Hill sobre el efecto de la estreptomicina en el
tratamiento de los pacientes con tuberculosis. Sentd, sin
duda, un nuevo estandar. Era controlado porque la mitad
de los pacientes recibid la estreptomicina frente a la otra mi-
tad de pacientes voluntarios que no fueron tratados y sirvie-
ron de grupo de comparacion. Y aleatorizado, o con inter-
vencién del azar, porque la mitad que tomd el farmaco
fueron elegidos, como la teoria de muestreo estadistico re-
quiere, al azar.

La existencia y el desarrollo de los ensayos clinicos no solo
es consustancial con el desarrollo de la terapéutica farmaco-
lbgica, sino que también ha contribuido a la mejora de la
practica médica y, por ende, al prondstico de los pacientes
de una forma importante. Ha permitido que las mujeres con
una edad superior a los 50 afios se hagan mamografias
anualmente o que los pacientes con riesgo de enfermedad
cardiovascular puedan recibir farmacos reductores del coles-
teral, previniendo en ambos casos las muertes prematuras.
Ahora bien, los ensayos clinicos presentan diversas limita-
ciones. Las tecnologias que no sean medicamentos son
mas dificiles de evaluar mediante ensayos clinicos. Resultan
caras, y las condiciones son tan controladas que, en ocasio-
nes, son inabordables o fallan en la practica clinica. Son
muy importantes para los investigadores y para guien los
promueve y, en ocasiones, no son tan relevantes para los
pacientes. La carga de la prueba se presenta frente al pla-
cebo o al tratamiento comparador, si bien no siempre es po-
sible comparar algunas innovaciones con placebo o con un

tratamiento preexistente, por ejemplo, en casos como la psi-
coterapia 0 en muchas circunstancias de intervenciones in-
vasivas. Es decir, el ensayo clinico solo es planteable cuan-
do las alternativas sean éticamente indiferentes a priori,

La propia naturaleza de su realizacion, conseguir el registro
de una patente, ha hecho que muchos remedios terapéuti-
cos ampliamente extendidos no «patentables» no sean so-
metidos a la carga de la prueba. No siempre ha sido posible
obtener financiacién plblica para esto y en muchas ocasio-
nes no se ha planteado como tarea de investigacion.

Existen problemas adicionales, como una seleccion de ca-
s0s restrictiva o inadecuada, la participacion sdlo de sub-
grupos demograficos (raza, sexo, ocupaciones especiales,
entre otros) cuyos resultados, en ocasiones, exageran sus
beneficios reales. El nivel de riesgo en el que se encuentran
los pacientes al comienzo del tratamiento influye en el be-
neficio absoluto de éste. El balance entre beneficios y efec-
tos secundarios del tratamiento serd mds favorable en pa-
cientes con mayor riesgo de enfermedad. Como ya refirid
Rose'®, en el caso de la prevencion de poblaciones, cada
individuo tiene generalmente una pequefa expectativa de
beneficio y este pequefio beneficio puede ser facilmente su-
perado por un pequenio riesgo.

Sin duda, convertir las mediciones relacionadas en benefi-
cio (outcome) con mediciones como el nimero de pacien-
tes que necesitan ser tratados para prevenir un aconteci-
miento pueden modificar la respuesta de los médicos a los
resultados de los ensayos clinicos, presumiblemente en la
direccién adecuada'’.

Los ensayos clinicos tampoco pueden leerse e incorporarse a
la practica clinica de manera directa: practicas hoy ya aban-
donadas como la anticoagulacion de los pacientes con infar-
to agudo de miocardio fueron el resultado de la adopcion no
critica en su dia de los datos de un ensayo clinico. Hay que
proceder a la compilacion y sintesis de todos los trabajos re-
levantes. Cuando ésta es explicita y exhaustiva, se conoce
como erevision sistemdticas. La sintesis cuantitativa de los
resultados de los ensayos clinicos se realiza mediante proce-
dimientos especificos como el metaandlisis. La integracion
de la informacién de ensayos clinicos y otro tipo de estudios
empiricos en un nuevo tipo de documento fue denominada
en 1992 por el Institute of Medicine como practice guidelines
que se suele traducir como guias de practica clinica (GPC)!.
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La asociacion entre el grado de beneficio y el nivel de riesgo
debe reflejarse en las GPC v, a ser posible, éstas deben ser
enriquecidas con estimaciones del riesgo de los ensayos in-
cluidos en el metaandlisis y examinar de esla forma si las
diferencias sistematicas observadas en el beneficio se rela-
cionan con el grado de riesgo de los participantes en los en-
sayos't,

Los indicadores no fisioldgicos debieran ser también valora-
dos en los ensayos clinicos, como el bienestar emocional o
la capacidad de realizar actividades sociales. De hecho,
aungue minoritariamente, cada vez mas se incluyen escalas
de medicidn de la calidad de vida, como la percibe el pa-
ciente,

La existencia de herramientas Utiles, y que éstas se usen,
no siempre se acompana de un éxito completo. Se suele
distinguir entre el término «eficacia», tal como mide el re-
sultado de la intervencion en los ensayos clinicos de «efecti-
vidad», que es el resultado obtenido en la aplicacion de esta
intervencion en circunstancias de control y supervision me-
nores a las de un ensayo clinico, como ocurre en la practica
clinica rutinaria. El impacto de otros determinantes sobre la
salud pudiera explicar que la tuberculosis siga matando a
3 millones de personas al afo en el mundo, a pesar de con-
tar con eficaces armas terapéuticas, cuyo valor esta bien es-
tablecido en todo tipo de contextos, y de programas bien di-
sefados y ejecutados.

La epidemiologia clinica

Siguiendo la definicion de Weiss'?, la epidemiologia clinica
es el estudio de la variacién del oulcome de la enfermedad
y las razones de esta variacién. Resalta en las consecuen-
cias de la enfermedad y de la asistencia que se presta. Las
respuestas cuantitativas, numéricas, son necesarias pero
deben ser puestas en perspectiva teniendo en cuenta los
costes y los riesgos de las intervenciones, tanto preventivas
como diagndsticas y terapéuticas,

Un problema de los ensayos clinicos es la imposibilidad de
que los mismos tratamientos beneficien a todos los pacien-
tes por igual, por lo que la medida de la efectividad, la com-
probacion de como funcionan estos tratamientos en la
practica clinica real, es imperativa. Promover la realizacion
de estudios observacionales, prospectivos, longitudinales, y
de ofros tipos, a partir del empleo con asignacion aleatoria
de bases de datos clinico-administrativas, ha sido apuntado
recientemente como la «evidencia basada en la medicina»=,
Es mas, para algunas condiciones o intervenciones el Gnico
disefio apropiado es el registro y el seguimiento, constituyen-
do una coharte, lo que se ha incorporado a la normativa de
preductos sanitarios para los dispositivos de alto riesgo (p. .,
marcapasos) con el término de «vigilancia posmarketings.
Aunque la MBE se sustente en la epidemiologia clinica
como disciplina bésica, su aportacion fundamental, conse-
guir la mejor evidencia externa disponible, junto con lo que
esto tiene de moda, estad beneficiando a la epidemiologia en
cuanto disciplina, con lo que ha mejorado tanto en la valo-
racion del interés de la agenda politica como en el mundo
clinico.

La mejor evidencia clinica externa disponible significa inves-
ligacion clinica relevante, con el paciente como figura cen-
tral, con aspectos como la exactitud y la precision de las
pruebas diagnosticas (incluyendo el examen clinico), asi
como la potencia estadistica de los marcadores prondsticos,
la eficacia y la seguridad de los regimenes preventivos, tera-
péuticos y rehabilitadores.

Ademds, su relativamente reciente incorporacion coma dis-
ciplina instrumental, tanto a la organizacion como a la eva-

luacion de la calidad asistencial, esta propiciando el desa-
rrollo de la gestion clinica y lo que en los EE.UU. se denomi-
na oufcomes management,

La difusidn de la informacion

El importante desarrollo de las tecnologias de la informacion
y de las telecomunicaciones ha puesto en nuestras manos
una serie de recursos hasta hace bien poco impensables.
Para muchos observadores uno de los proyectos mas enco-
miables y de mayor enjundia, equiparable al del genoma
humano, es la Colaboracién Cochrane, gue analiza, edita y
presenta los resultados de los ensayos clinicos, tanto de los
publicades como de los no publicados, v los pone a disposi-
cién de médicos y pacientes. El Centre for Review and Dis-
semination de la Universidad de York, o la Agency for He-
alth Care Policy and Research (AHCPR) de Washington son
otros dos buenos ejemplos del esfuerzo en curso. Revistas
como el ACP Journal Club o Evidence Based Medicine con-
siguen extractar la informacion clinica dtil. El papel que de-
sempenan las agencias de evaluacion de tecnologias sanita-
rias en nuestro entorno es principalmente el de transformar
la informacion cientifica en propuestas y recomendaciones
para la accién politica.

Sirva lo anterior de preambulo para adentrarnos en aspec-
tos sustantivos y en la discusion de lo gue es y de lo que va
a ser la MBE. Razones adicionales a su desarrollo son, entre
otras, las siguientes:

1. Incremento constante de nueva informacion médica.

2. Incremento de la complejidad asistencial, con la comaor-
bilidad a la cabeza.

3. Vacios existentes en la asistencia sanitaria, variabilidad
de la practica clinica, infrautilizacion de terapias efectivas,
uso de procedimientos peligrosos o inefectivos entre otros.
4. La efectividad de ciertas terapias tiene un margen estre-
cha de aplicacién: activador tisular plaguetario (tpA) Otil en
las primeras 3 h, tratamiento al paciente afectado de un in-
farto en las primeras 6 h, etc.

5. Incremento de la preocupacion por el crecimiento de los
costes sanitarios.

6. Mayor y mds activa presencia del paciente-usuario-cliente.

Ademas de caracterizar lo que entendemos como cuestion
de la evidencia, debemos abordar otros elementos clave
para intentar completar la comprension del fendmeno de la
MBE, como la practica de la medicina como recetario, las
cuestiones de |a excelencia y, finalmente, pero posiblemen-
te la piedra angular de todo lo que se expondrd, la bicética,

La préctica de la medicina como recetario de cocina

En el ejercicio de la medicina se toman constantemente de-
cisiones diagndsticas y terapéuticas que se suponen apoya-
das en la evidencia cientifica, aungue con un considerable
grado de incertidumbre. El médico debe optar por decisio-
nes con mayores probabilidades de éxito diagnéstico y tera-
péutico, incluyendo la valoracién del riesgo. La conducta
moral en la practica médica se realizard conforme a las re-
glas de la logica fisiopatologica, las probabilidades y el co-
nocimiento de los avances de la ciencia médica. En la ac-
tuacion del médico hay que anteponer «primero no dafars
a «al paciente hay que proporcionarle lo mejor». Para ello,
el medico tiene el imperativo moral de estar informado de
las innovaciones tecnologicas y tener |a capacidad de dis-
cernir las ineficaces de las apropiadas, lo que nos recuerda
que la medicina es una practica, en Gltima instancia, de
base empirica. Generalmente este tipo de debates se acom-
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panan de consideraciones metodoldgicas con respecto a
técnicas para conseguir evidencias, de cdmo tratarlas o de
como difundirlas (el metaandlisis frente a ensayos clinicos
amplios, iniciativa «CONSORTs», entre otras).

Que la toma de decisiones frente a un enfermo sea protoco-
lizable provoca inquietud. ;Qué hay detras de esta inquie-
tud? ;Qué es lo que se supone que se estd cuestionando?
Hay una pérdida de libertad, libertad clinica y, por tanto, de
poder. Hay que rendir cuentas, pero ;cudles y ante quién?
La protocolizacion pane su atencién en aquello que los gru-
pos de pacientes tienen en comun y también en lo que las
diversas circunstancias asistenciales, asi mismo, tienen en
comun. Entonces, ;jquién, dénde, cuando, como se consi-
deran los aspectos dispares, o distintivos, o individuales de
cada paciente, o de cada profesional, o de cada circunstan-
cia? Una posible respuesta, desde la MBE, puede ser que
las insuficiencias de ésta se tratan con mas MBE, haciendo
preguntas como: jeste paciente hubiera cumplido los crite-
rios de inclusién y no los de exclusion de este ensayo clini-
co?, ;o de este analisis de subgrupos?

Ningtn seguidor de la MBE negard que con frecuencia es-
tas preguntas no tienen facil respuesta: entre las dificulta-
des mas delicadas se encuentra la de la comorbilidad, deli-
cadas tanto desde el punto de vista metodolégico como
practico. ¥ la comorbilidad es un problema prevalente y cre-
ciente, por su dificil clasificacion en pardmetros.

En sus manifestaciones mas extremas la MBE ha sido acu-
sada de conducir a una medicina de recetario, a nuestro
juicio con razdén. Probablemente no es factible buscar la evi-
dencia en la cabecera del enfermo, ni tan siquiera desea-
ble. Por otra parte, no se puede obviar la contradiccion tem-
poral entre el tiempo y el esfuerzo requeridos para realizar
una revision sistematica aceptable con el desideratum de
llevar todas las evidencias spuestass.

La participacion del paciente en la toma de decisiones so-
bre su propia asistencia, y el efecto beneficioso (y medible)
que tiene sobre el resultado, son un tema especialmente
apreciado por muchos seguidores y promotores de la MBE.
Este aspecto debe examinarse a partir del principio de auto-
nomia, y obliga a reexaminar desde otro dngulo toda la
cuestion de la educacion sanitaria, soberania del paciente y
la transferencia tutelar.

Este fendmeno —el traspaso de parte de la decision sobre el
paciente- tiene diversas consecuencias, mas alld del desa-
rrollo de herramientas para que esta toma de decisiones sea
factible, herramientas cuya sofisticacion va mucho mas alla
del consentimiento informado, El paciente empieza a deve-
nir actor activo del proceso de toma de decisiones sobre la
asignacion de recursos, un actor progresivamente mejor in-
formado. Lo que conduce a que, asi mismo, sea interlocutor
de las distintas fuerzas activas en este proceso. Precisa-
mente por esta razdn, la politizacion de los temas sanitarios,
especialmente cuando son percibidos como relevantes por
alguna minoria organizada, adquiere otro cariz (tabla 2).

La cuestion de la excelencia

Un distinguido historiador y estudioso de la bioética, el Prof.
Diego Gracia, en un capitulo de un libro reciente?! ha desa-
rrollado un abordaje que promete clarificar el asunto. En él
analiza la doble relacion, por una parte, de la gestion em-
presarial con la cuestion de los valores y, por otra, la legiti-
macién de las profesiones también con la cuestion de los
valores,

Los profesionales sanitarios se mueven, en su guehacer
profesional diario, sobre dos ejes referenciales en su toma
de decisiones: en primer lugar, el hipocratico primum non

TABLA 2

Beneficios y limitaciones de la medicina basada
en la evidencia

Beneficios
1. Marca como objetivo la integracion de la e!penencla chmca mdw-d ual
con la mejor evidencia e:t‘terna ip i de

de igaciones clinicas, func
disponible

. Tiene en cuenta las preferencias del paciente informado

. Fomenta y organiza el autoaprendizaje

. Transforma las necesidades de informacian en preguntas de

investigacion contestables

Evaliia la solidez de la evidencia con la respuesta a dichas pregunias

WValoea cri la validez (ac @ la mayor veracidad) y la

utilidad (aplicabilidad clinica) de la evidencia

Enfasis hacia la evaluacitn de las actuaciones clinicas

. Eleva la autonomia individual (del médico) ante el juicio de las fuentes,

lo que conlleva a resaltar el papel de la libertad clinica

. Enfatiza en el plano individual del comportamiento bioético:
beneficencia y no maleficencia

hmn‘acmes
1. Pérdida relativa de posicidn del pensamiento fisiopatoldgico de la
practica clinica
2. Minusvalora la expenencia, el instinto, lo que la medicina tiene
de arte y oficio
3. Falla de tiempo, habilidades y medios para revisar y valorar
Ia evidh de forma e5p enel
contexto de la atencion primaria
. Falta de una clara definicidn de lo que significa efectivdad y que
efectividad debe ser considerada
Minusvalora las consecuencias de la MBE mas alla de la practca
clinica: distribucion de recursos, politica sanitaria y gestién clinica
Riesgo de caer en el fundamentalismo metodolégico
Pérdida del balance adecuado entre las decisiones cosle-efectivas
y las decisiones basadas en la MBE
Agravamiento de la disputa enlre economistas, gestores y médicos
Pasar a un o no el comp i bioélico de la juslicia
distributiva y de la eficiencia
Futnle: daboration propia; MBE: medicing basada e la evidenca,

ensayos clinicos)
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noccere, o en términos bioéticos, la no maleficencia, y, en
segundo, el principio de beneficencia. El margen entre am-
bos marca el rango que tiene la autonomia profesional de
los sanitarios: existen unos minimos exigibles y un horizon-
te, en el eje de la calidad, que apunta a la direccion de la
excelencia.

Parafraseando a Gracia en su analogia militar, es la distin-
cién cualitativa entre el cumplir con el deber y el heroismo.
Al profesional —todo profesional- pero especialmente al sa-
nitario, se le supone el deseo de avanzar en esle eje, e in-
tentar llegar tan lejos como su talento y sus circunstancias
le permitan.

Cuando desde la gestion empresarial se pone casi todo el
énfasis en cuestiones de eficiencia en la produccion de ser-
vicios, a veces no quedan reservas de comprension para los
aspectos de individualidad del encuentro clinico y de sus
participantes. En este contexto los profesionales se pueden
sentir amenazados en su propia linea de flotacion al encon-
trarse institucionalmente limitados en su propia posibilidad
de excelencia.

Sobre estas premisas, la MBE puede ser percibida de varias
maneras: como una posibilidad de encuentro, como un
arma ofensiva o como un arma de doble filo. Existe preocu-
pacion en algunos sectores profesionales ante la posible tri-
vializacion de la MBE por parte del mundo de la gestion y
su eventual uso restrictive o cercenador de opciones.

La bioética y la medicina basada en la evidencia

En un opusculo reciente, un distinguido profesor de social
policy afirma: «...la MBE tiene consecuencias que superan
las decisiones sobre tratamientos médicos. Tiene efectos
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importantes sobre politica y gestidn, que la hacen indefendi-
ble. Sin embargo, es importante recalcar que no es la MBE
per se, sino sus aplicaciones en los actuales sistemas de sa-
lud, lo que provoca la controversia...=. «...La MBE tiene cla-
ramente ramificaciones que van mas alla de la gestion mé-
dica y su impacto se extiende a la politica, la filosofla, v la
ética», «...una de sus dificultades es la falta de definicién de
lo que significa efectivo y de qué efectividad estamos ha-
blando...»®. Estas son afirmaciones que, por su propia gra-
vedad, debieran merecer un atento examen sobre cuél es la
naturaleza de estas aseveraciones y las implicaciones en el
debate actual sobre como mejorar la eficiencia de los servi-
cios de salud.

Durante muchos afios han prevalecido los principios de
compaortamiento bioético sustentados en el plano individual,
es decir, fundamentado en principios como el de la benefi-
cencia y el de la no maleficencia. Hay pensamientos muy
arraigados como «la salud no tiene precios, «hacer todo lo
que haga falta=, que forman parte de nuestra cultura y tra-
dicidn mas ancestral. Sin embargo, cada vez son méas teni-
dos en cuenta los otros dos principios de la practica bioéti-
ca, es decir, el principio de la justicia y el principio de la
autonomia, Estos estdn sustentados en el plano social, don-
de el beneficio social y las «eleccioness, o preferencias (pu-
blic choices) van ganando terreno. Posiblemente, es la per-
secucion de una practica médica eficiente el eje que
debiera unir, de forma ideal, ambos planos. Como afirma li-
teralmente el Prof. Alan Williams®: «viene siendo hora de
coger al toro por los cuernos y que la sociedad participe en
un debate responsable sobre cémo decidir el orden de prio-
ridades en la asistencia sanitaria, sobre las tensiones entre
el potencial de la medicina moderna y el hecho innegable
de que solo se dispone de recursos limitados, y sobre los
principios éticos que deberian determinar las soluciones de
dichas tensiones».,

Tienen especial interés aquellos aspectos en los que existen
discrepancias. Desde la légica bioética recogemos especial-
mente dos dreas. La primera es la ya apuntada cuestion de
la «medicina de libro de cocinas. La segunda es una cierta
revitalizacion de la antigua disputa de médicos frente a eco-
nomistas’®% en la que la aparicion de la MBE parece ha-
ber descolocado a los elementos més beligerantes del cam-
po econdmico ya que resitlan ciertas relaciones de poder y
legitimidad. El argumento a favor del beneficio individual
estd mucho mejor estructurado y es, en términos de efica-
cia politica, mucho mas importante al dar transparencia al
efecto sobre el paciente individual de las intervenciones
asistenciales. Esto hace mucho més dificil plantear cual-

quier medida restrictiva ante cualquier opcidn que tenga al-
gun tipo de beneficio medible para algin colectivo que po-
tencialmente pueda verse beneficiado de tal medida.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

. Skrabanek P. The death of human medicine. Londres: The Social Affairs

Unit, 1994.

Smith R. Where s the wisdom...

Med J 1991; 303: 798-799.

. Smith R. The ethics of ignorance. Med Ethics 1992; 18: 117-118.

. Guerra L. La medicina basada en la evidencia: un intento de acercar la
ciagucia al arte de la medicina practica, Med Clin (Barc) 1996; 107: 377-

the poverty of medical evidence. Br

W M

5. Sackett DL, Rosenberg WMC, Muir Gray JA, Haynes RB, Richarson W5,
g;ige?rl:e?zbased medicine: what it is and what it isn't. Br Med J 1996;

. Lockett T. Evidence-based and cost-effective medicine for the uninitia-
ted. Oxford: Radcliffe Medical Press, 1997.

. Sackett DL. Evidence based medicine, cost ublity and the physician (The
doctor’s ethical and economic dilemma). Londres: Office of Health Eco-
nomics, 1996.

. Maynard A, Evidence based medicine: an incomplete method for infor-
ming treatment choices. Lancet 1997; 349: 126-128.

5 Guyan GH. Evidence-based medicine. ACP J Club 1991; 112 {(Supl 2):

~ @

(L]

10. Ewdenc&based Medicine Working Group. Evidence-based medicing. A
new approach to teaching the practice of medicine. JAMA 1992; 268
2.420-2.425.

11. Field MJ, Lohr KN, editores. Guidelines for medical practice: from deve-
lopment to use, Washington DC: National Academy Press; 1992,

12. Gol-Freixa J. Bienvenidos a la medicina basada en la ewdencia. JAMA
(ed. esp.} 1997; 5-14.

13. Porta-Serra M, Carné X, Laporte JR, Principios del ensayo clinico. Med
Clin (Barc) 1983; 80; 768-770.

14. Chalmers |, Hetherington J, Newdick M. The Oxford Database of Perina-
tal trials: developing register of published of controlled trials. Controtled
Clin Trials 1986; 7: 306-324.

15. What proportion of healthcare is evidence-based? Resource Guide.
hitpe/feww. shef ac.ukl-schartiir/percent-htmi. _—

16. Rose G. Sick i and sick Int J Epi

17. Nayhr CD, Chen E, Strauss B. Measured enthusiasm: does the method
of reporting trial results alter perceptions of therapeutic effectiveness?
Ann Intern Med 1992; 117: 916-921.

18. Davey Smith G, Egger M. Who benefits from medical interventions? Br
Med 1 1994; 308: 72-73.

19. Weiss MS. Clinical epidemiology: the study of the outcomes of iliness,
Second edition. Nueva York: Oxford University Press, 1996

20. Sacristan JA, Soto J, Galende 1. La evaluacion de la efectividad mediante

asignacion aleatoria utilizando bases de datos: jevidencia basada en la

medicina? Med Clin (Barc) 1958; 111: 623-627.

Gracia D. Consideraciones éticas de la gestion sanitaria, En: Del Liano J,

Ortdn V, Martin JM, Millan J, Gené J, editores. Gestién sanitana: innova-

ciones y desafios. Barcelona; Masson, 1998; 148-162.

22. Williams A. Medicina, economia, ética y el servicio nacional de salud,
il;n choque de culturas? Papeles de Economia Espaiiola 1998; 76: 228-

21.

23. Williams A. Health economics: the end of clinical fredoom. Br Med J
1988; 297: 1.183-1.186.




