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CONCEPTOS, MALENTENDIDOS Y PROPUESTAS PARA
UN DEBATE CON PERSPECTIVA SOBRE LA MEDICINA
BASADA EN LA EVIDENCIA

ALESSANDRO LIBERATI*

Profesor. Universidad de Modena_y Reggio Emilia. Director. Centro Cochrane Italiano,
Istituto Mario Negri. Mildn (Italia).

Introduccion

La medicina moderna esta siendo influida
por las fuerzas del movimiento de la medicina
basada en la evidencia (MBE), que ha provo-
cado importantes posicionamientos en el am-
bito clinico sobre la esencia de la relacién cli-
nico-paciente y sobre el equilibrio entre el
enfoque cientifico y la experiencia personal.

Desde una perspectiva ética, los argumen-
tos mas sélidos en apoyo de la MBE son que
permite identificar los mejores métodos eva-
Iuados en la asistencia sanitaria (asi como
los menos utiles o perjudiciales) y posibilita
a los pacientes y a los médicos tomar deci-
siones mejor informadas.

*Realiz6 su formacion en el Laboratorio de Farmacologia Cli-
nica del Instituto Mario Negri de Milan y la completé en los
Departamentos de Epidemiologia y Politica y Gestion Sanita-
ria de la Escuela de Salud Publica de Harvard en Boston
(USA). Se ha especializado en la evaluacion de la calidad
asistencial en oncologia y de la calidad y veracidad de la lite-
ratura cientifica. Desde 1995 es el Director del Centro Cochra-
ne Italiano. Desde abril de 2004 coordina la Unidad de Inves-
tigacion e Innovacion en la Agencia Sanitaria Regional de la
Emilia Romagna.
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Se han hecho consideraciones bastante di-
ferentes, sin embargo, sobre los origenes de
la MBE. Algunos autores vieron este movi-
miento, en parte, como un intento por parte
de los clinicos de continuar controlando el
proceso de decisiones ante las dinamicas in-
tervencionistas de los gobiernos sobre unas
profesiones sanitarias que eran antes relati-
vamente auténomas. Las politicas sanitarias
en todo el mundo, no obstante, ponen de
manifiesto el incremento de los mecanismos
dirigidos a establecer parametros para una
practica clinica aceptable y un amplio abani-
co de dispositivos para monitorizar y refor-
zar tales parametros.

Por otro lado, algunos criticos han cues-
tionado la a veces excesiva focalizacion de
este movimiento en un diseno cientifico con-
creto (esto es, el ensayo clinico controlado)
por innecesariamente limitado. También re-
lacionada con este fenémeno, se encuentra
la confrontaciéon entre ciencia y progreso de
un lado y mito y reaccién del otro.

El objetivo de este articulo es analizar
hasta qué punto el debate actual plantea los
temas reales o esta enmascarado por factores
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externos. Podemos hacerlo empezando desde
la conviccion personal de que en el debate
actual existe una mezcla de confusién epis-
temioldgica sobre la correcta definicion de
«prueba» y de «evidencia», resistencias a los
cambios culturales y profesionales de la pro-
fesion médica, criticas fuera de lugar de los
escépticos acerca de la MBE y, asimismo, de-
masiado entusiasmo y reduccionismo por
parte de quienes no son capaces de recono-
cer las limitaciones metodolégicas y practicas
de la MBE. Por tanto, discutiremos: a) qué es
la MBE y qué no es; b) las dificultades rela-
cionadas con la comprension de la incerti-
dumbre y del papel que le corresponde al ra-
zonamiento fisiopatolégico frente al uso de
la evidencia empirica; c) las principales limi-
taciones de la MBE y sus enemigos; d) cual
es la direccion que la practica clinica y la po-
litica sanitaria deberian seguir para aprove-
char las innovaciones que la MBE puede
aportar.

:{Qué es y qué no es la MBE?

El término MBE, tal como lo utilizamos
hoy, fue introducido en 1992 por el mismo
grupo de personas que, unos anos antes, ini-
ciaron la disciplina denominada «Epidemiolo-
gia Clinica» (EC)'. La Epidemiologia Clinica se
origind esencialmente a partir de la idea de
adaptar y expandir los métodos epidemiologi-
cos a la toma de decisiones médicas y sanita-
rias. La EC, de hecho, se definié como «la dis-
ciplina que trata del estudio de las decisiones
clinicas en relacion a sus determinantes»?.
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La Epidemiologia Clinica ha alcanzado un
notable éxito en lo que se refiere a iluminar
nuevas maneras de ensefar la Medicina y
formar a los profesionales sanitarios, y se ha
posicionado por ella misma en torno al con-
cepto de «habilidades de valoracion critica»
como una habilidad esencial que, ademas de
las de relacién interpersonal, diagnoésticas y
prondsticas, cualquier buen médico deberia
dominar. Un importante producto derivado
de la Epidemiologia Clinica ha sido documen-
tar que mucha de la evidencia disponible so-
bre diagndstico, prondstico y tratamiento de
las enfermedades era de poca calidad meto-
dolégica y, bastante a menudo, de dudosa
extrapolacion a la practica clinica de cada dia.

Esto llevo a una seria llamada de atencién
para mejorar las bases cientificas de la prac-
tica clinica que se consideraba demasiado a
menudo dominada por practicas de eficacia
no probada. Estos fueron los antecedentes
del articulo de la revista JAMA, en el que se
utilizé por primera vez la expresion "Medici-
na Basada en la Evidencia” en 1992

En esencia, quienes proponian la MBE de-
cian que «todas las acciones médicas de diag-
nostico, prondstico y tratamiento deberian ba-
sarse en solida evidencia cuantitativa
procedente de la mejor investigacion clinico-
epidemiologica». También declararon que
«deberiamos ser cautos respecto de las accio-
nes que solamente estan basadas en la expe-
riencia o en la extrapolacion de las ciencias
basicas». De hecho, no se trataba de ningiin
concepto nuevo, tal como investigaciones re-
cientes sobre la historia de la Medicina han
documentado®. Vandenbroucke analizd re-
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cientemente los bien enraizados precedentes
historicos de los movimientos de la EC y de la
MBE en la historia de la investigacion meto-
dolégica en Medicina, citando entre otros a
Alexandre Louis, quien lideré en 1830 en
Francia una iniciativa llamada «Medecine
d’Observation»®. Haciendo frente, como era
previsible, a fuertes resistencias de sus cole-
gas, Louis declar6 que «los médicos no debe-
rian basarse en la especulacion y en la teoria
sobre las causas de la enfermedad, ni en ex-
periencias individuales, sino que deberian
reunir amplias series de observaciones y obte-
ner de ellas sintesis numéricas a partir de las
cuales emergeria la verdad real sobre el trata-
miento en cuestiony. Vale la pena hacer notar
aqui los paralelismos y las diferencias entre el
ayer y el hoy. En los primeros afos del siglo
XIX, quienes proponian la Medicine d’Obser-
vation luchaban contra un tipo de medicina
que se derivaba de teorias de muchas clases,
que hoy considerariamos «sin sentido» a la
luz de los estandares cientificos actuales. En
nuestros dias, la MBE actda en el contexto de
un entorno muy diferente, en el que la ciencia
biomédica basica tiene un cuerpo de conoci-
mientos experimental muy solido. Ahora sa-
bemos que la Medecine d’Observation fracasé
poco después de su aparicion. Una fuerte re-
accion de la profesion médica, junto con la
ausencia de un contexto favorable, explican
su escaso éxito. ¢ Tendra la MBE un resultado
diferente, dado que vive en un mundo médico
mejor orientado cientificamente?. En muchos
sentidos y de manera similar, se ha producido
una fuerte reaccién negativa contra la MBE.
No hay duda de que una de las razones de
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esta reaccion negativa ha sido el hecho de que
se ha catalogado a la MBE como «un cambio
en el paradigma médico»'?. Esta definicion
implicaria que la MBE considera que la medi-
cina cientifica y toda la medicina practicada
anteriormente no era cientifica. Tal afirmacién
no sélo es simplista sino que, analizada con
rigor, es profundamente erronea. La diferen-
cia que es preciso destacar entre la época pre-
via a la MBE y la de la MBE no es la de que
antes no se utilizaba la evidencia. Mas bien,
el fracaso real consistia en la falta de un mar-
co conceptual y de un conjunto de reglas para
utilizar la evidencia de una manera sistemati-
cay explicita.

Visto de esta manera, el debate actual so-
bre la MBE y su naturaleza podria ser supe-
rado llevando la discusiéon desde los princi-
pios genéricos a una perspectiva mas
pragmatica, en la que la atencién se centrara
en un «mejor uso de la evidencia en medici-
na». Este planteamiento tendria la ventaja
adicional de dejar claro que lo que ha de
cambiarse son los criterios y las reglas con-
forme a los que se utiliza e interpreta la evi-
dencia. En contraste con la vision tradicional
de la practica clinica, hacer énfasis en que es
necesario un «mejor uso de la evidencia en
medicina» significaria que la experiencia cli-
nica no sistematica y la intuicion, lo mismo
que el razonamiento fisiopatolégico, son ba-
ses insuficientes para tomar decisiones clini-
cas. Por el contrario, la practica moderna de
la medicina se conforma a partir de reglas
formales enfocadas a interpretar efectiva-
mente los resultados de la investigacion cli-
nica. Estas reglas deben complementar la
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formacion médica y el sentido comin de los
clinicos, cuyo dominio incontrolado ya no es
aceptable por mas tiempo desde un punto de
vista ético y cientifico. Reclamar un mejor
uso de la evidencia en medicina tiene otras
importantes ventajas. Cuestiona la naturale-
za paternalista y autoritaria de una muy ex-
tendida practica médica y ayuda a compren-
der que, incluso cuando esta basada en
métodos cientificos, existe un desequilibrio
selectivo y estructural en la naturaleza de la
evidencia que esta disponible: existen dese-
quilibrios y sesgos hacia el lado terapéutico
en contra de las intervenciones preventivas y
hacia el tratamiento farmacolégico en contra
de las complejidades del comportamiento y
de la atencién social. Adquirir unas habilida-
des de valoracion critica -uno de los mas im-
portantes elementos del movimiento de la
MBE- supone necesariamente (aunque no
suficientemente) la mejor vacuna frente a la
ignorancia acerca del desequilibrio estructu-
ral en la agenda de investigacion. Un dese-
quilibrio que deberia ser superado para con-
seguir que toda la evidencia que es necesaria
esté completamente disponible para propor-
cionar una asistencia eficaz e integral a to-
dos los pacientes®.

Las muchas caras de la evidencia
-prueba, causalidad e incertidumbre-

y sus implicaciones para las decisiones
clinicas

Habiendo repasado los antecedentes, de-
beria quedar claro que son necesarias algu-
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nas definiciones de «prueba» para distinguir
entre la medicina cientifica y el charlatanis-
mo. La fisiopatologia -por ejemplo, la refe-
rencia a un mecanismo para apoyar la intro-
duccién de un nuevo medicamento- es un
criterio que ha fracasado bastantes veces en
el pasado: es el caso de la utilizacion de la
flebotomia en la medicina del siglo XVIII,
que tenia algunas bases «fisiopatologicas»
pero que carecia por completo de efectividad.
Definir qué aceptamos como prueba es a to-
das luces una cuestion de transparencia de
la practica clinica.

Nuestra tesis es que, por desgracia, el
equilibrio «evidencia/falta de evidencia» no
es un equilibrio blanco/negro por diversas
razones:

a) En el caso de muchas practicas clinicas,
incluso si disponemos de ensayos clinicos
controlados (ECC), todo lo que podemos con-
seguir es una evaluacion global acerca del
«peso de la evidencia», puesto que nos en-
contramos con resultados contradictorios en
los diferentes ECC.

b) En otros casos, no existen ECC simple-
mente porque no se han realizado, de mane-
ra que solo tenemos disponibles estudios ob-
servacionales.

) La calidad de los ECC es pobre, con lo
cual no es facil interpretar un metaanalisis.

d) En otros casos, por ultimo, no se puede
llevar a cabo ECC por razones practicas o éti-
cas.

Por descontado, también hay situaciones
claras en las que el metaanalisis contribuye
de una manera inequivoca a la adopcién o al
rechazo de un determinado tratamiento.
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Ademas, necesitamos integrar la evidencia
cientifica y las preferencias de los pacientes,
teniendo en cuenta el contexto de las restric-
ciones econdmicas, de las organizaciones sa-
nitarias, de las obligaciones éticas, etc. Este
tipo de integracion es el objetivo de las guias
de practica clinica, en las que la evidencia,
idealmente, es un componente necesario
pero insuficiente.

El modelo que podemos utilizar viene de
un campo diferente, el de la causalidad, y lo
ha sugerido el filésofo John Mackie. Mackie
propone que la causalidad no puede ser re-
ducida a unas Tnicas causas necesarias y
suficientes, sino que deberia ser descrita en
términos de unos elementos que llamamos
INUS (Insyfficient Non-redundant compo-
nent of an Unnecessary Syfficient complex -
componente insuficiente no redundante de
un complejo innecesario suficiente). En su
ejemplo «;por qué se quemod la casa?», el
complejo causal esta formado por la asocia-
cion de fuego en el lugar donde se produjo,
un fuerte viento, un defecto en el sistema de
alarma y el hecho de que la casa sea de ma-
dera. Si analizamos cada componente, nin-
guno de ellos es por si solo causa suficiente,
sino que ha sido su conjuncién la que ha
dado origen a un complejo global suficiente.
Sin embargo, el complejo no es necesario,
porque la casa se podria haber quemado de
muy diferentes maneras (por ejemplo, por-
que alguien la quemara deliberadamente).
De acuerdo con Mackie, a pesar de que nin-
guno de los elementos es suficiente, al me-
nos uno es necesario (no redundante), es
decir, que en su ausencia el complejo no ten-
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dria efectividad (en el ejemplo, eliminando el
fuego en aquel lugar, el complejo global no
tendria efecto). Vamos a intentar aplicar el
mismo razonamiento a las decisiones médi-
cas, pues el médico tiene que integrar dife-
rentes elementos en una decisiéon compleja.
Consideremos, por ejemplo, la indicacion
de ovariectomia en mujeres jévenes (por de-
bajo de los 50 afios) con un diagndstico de
cancer de mama?®. De acuerdo con la revisiéon
sistematica publicada en la Cochrane Li-
brary, hay 12 ensayos clinicos controlados
sobre esta cuestion. La mayoria de ellos
muestra algunas ventajas derivadas de la
ovariectomia en esta categoria particular de
pacientes, pero en ninguno de ellos alcanza
una significacion estadistica. Sin embargo,
cuando se realiza un metaanalisis, se obtie-
ne una odds ratio significativa de 0,72, lo
que por tanto indica una reducciéon de la
mortalidad asociada al tratamiento del 18%.
¢Deberia el oncologo indicar la ovariecto-
mia basandose en esa evidencia estadistica y
contando con una base «mecanicista» (biol6-
gica) mas bien débil? En lugar de ser una
excepcion, el ejemplo de la ovariectomia es la
regla: en muy pocas circunstancias, ni un
ensayo clinico controlado (0 un metaanali-
sis) o una explicacion bioldgica son tan soli-
dos como para considerarlos «definitivos».
En otras palabras, tenemos que conformar-
nos con un area «gris» muy amplia que pue-
de restringir las expectativas tanto de los
partidarios como de los detractores de los
ECC. El oncélogo practico puede decidir que
el peso de la evidencia, basado en el metaa-
nalisis Cochrane, es suficientemente fuerte
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dado que ademas existe una buena eviden-
cia a priori sobre la sensibilidad hormonal de
las mujeres jévenes con cancer de mama.
Todo ello, es decir, la conjuncién de la evi-
dencia empirica proveniente de los ensayos
con los antecedentes bioldgicos, puede de-
cantar la indicaciéon de ovariectomia. Pero se
puede razonar también exactamente en el
sentido opuesto: considerando tanto la ven-
taja relativamente pequefna (reduccion del
18% en la mortalidad), especialmente en las
mujeres que han recibido quimioterapia,
como los importantes efectos adversos que
incluyen problemas reproductivos, el peso de
la evidencia empirica podria ser reducido.

Sin embargo, es importante entender co-
rrectamente una de las caracteristicas de la
definicion del <INUS» de Mackie, esto es, que
al menos un componente (no redundante) es
necesario; nosotros creemos que este compo-
nente es la evidencia: sin evidencia, nunca
habra buenas decisiones clinicas.

Si aceptamos que la evidencia es un com-
ponente necesario, ponderar la evidencia
aun dependera de la definicion de eficacia
que adoptemos. Nuestro punto de vista es
que la eficacia, como la enfermedad, es un
concepto borroso. Los conceptos casi nunca
estan bien delimitados, es decir, definidos en
base a una tnica propiedad, sino que tien-
den a ser borrosos. En particular, el concepto
de eficacia no se puede definir a partir de
una propiedad tnica (la reduccién de la mor-
talidad), sino de varias propiedades que se
solapan parcialmente en las circunstancias
reales: para algunas personas, la eficacia es
sobre todo subjetiva; para otras es sobre
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todo objetiva, y ninguna de las dos definicio-
nes es la correcta. En resumen, tenemos que
aceptar que la eficacia es un concepto ambi-
guo. Esto significa que no podemos utilizar
los resultados de los ensayos clinicos (o de
sus sintesis de revisiones sistematicas o de
metaanalisis) como la tnica fuente de infor-
macion para adoptar decisiones en la practi-
ca asistencial: el trabajo del médico consiste
precisamente en integrar los diferentes tipos
de conocimiento, a pesar de que la evidencia
es un componente necesario.

Los enemigos internos y externos
de la MBE

Las dificultades que amenazan una utili-
zacion sistematica y prudente de la evidencia
no derivan solamente de su naturaleza im-
perfecta y limitada o de la resistencia del es-
tamento médico al cambio. También existen
«enemigos internos» (a los que llamaremos
aqui «entusiastas»), quienes parece que no
llegan a comprender las limitaciones estruc-
turales de la MBE y que estén dominados
por unas excesivas (optimistas) expectativas
acerca de su suficiencia para orientar la
practica médica. Mencionaremos a continua-
cion algunos de los problemas relevantes
que deberian tenerse en cuenta antes de acu-
sar a la MBE como la tnica culpable de sus
limitaciones. En primer lugar, esta el sesgo
en la agenda de investigacion y en la falta de
mecanismos para establecer prioridades de
acuerdo con las necesidades sanitarias. Las
progresivas influencias de caracter comercial
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en la medicina han producido una distorsion
estructural en el establecimiento de la agen-
da de investigacion, y asi observamos hoy
un sesgo sistematico en las prioridades de
investigacion, con muchos (a menudo re-
dundantes) datos sobre tratamientos farma-
cologicos y ausencia de informacion sobre
intervenciones no farmacolégicas potencial-
mente muy relevantes. Solo recientemente
este asunto ha empezado a atraer la aten-
cion, pero todavia estamos muy lejos de lo
que haria falta para que se produjeran los
cambios necesarios*. Los servicios sanita-
rios, por otro lado, no han estado tradicio-
nalmente interesados en invertir en investi-
gacion y, con algunas notables excepciones
recientes (el programa de investigacion y de-
sarrollo del Reino Unido y parte del progra-
ma de investigaciéon de los NIH de Estados
Unidos), se trata de un problema generaliza-
do. La contribucién de los consumidores a la
agenda de investigacion esta lejos de ser sis-
tematica y, a menudo, el papel de las asocia-
ciones de pacientes se reduce a ser un lobbhy
para una determinada enfermedad o proble-
ma de salud, en lugar de abogar por un esta-
blecimiento de prioridades abierto y transpa-
rente®.

La falta de independencia de la informa-
cion médica y la «poluciéon» causada por la
interferencia comercial es otro factor clave.
El desequilibrio entre la formacion comercial
independiente es tan acusado que seria inge-
nuo imaginar que la MBE por si sola pueda
mantener su credibilidad sin inversiones es-
tructurales y culturales. Cuando la informa-
cion relevante no se disemina e implementa
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de manera apropiada, es como si no existie-
ra. El reciente ejemplo del tratamiento far-
macolégico de la hipertensiéon es un caso
adecuado para comentar aqui: durante mu-
chos anos se han introducido en el mercado
medicamentos muy caros sin una evidencia
de su superioridad frente a los igualmente
eficaces y mucho menos caros viejos diuréti-
cos, y solo gracias a un muy amplio ensayo
clinico financiado con fondos publicos sabe-
mos ahora que probablemente se han tirado
millones de délares sin beneficios sustancia-
les para los pacientes’. Pero la pérdida de in-
dependencia y el monopolio de la informa-
cion cientifica se manifiesta por si misma
también en el incremento de la medicaliza-
cion de problemas comunes y en la creacion
de «nuevas enfermedades» como una mane-
ra de hacer que la atencién sanitaria se con-
vierta en un mayor y mas provechoso merca-
do®. En este escenario, en la medida en que
se identifiquen los procedimientos y las in-
tervenciones «basadas en la evidencia» como
aquellos para los que existen estudios y
como areas «no basadas en la evidencia» las
que no disponen de estudios por no existir
interés comercial en llevarlos a cabo, la MBE
correria un alto riesgo de ser utilizada sélo
como una palabra de moda y generadora de
confusion®.

El «paternalismo» inherente en la idea de
que los expertos «son quienes saben» y que,
por tanto, estan capacitados para tomar deci-
siones en nombre de sus pacientes, es un
tercer e importante enemigo. El paternalismo
tiene muchos componentes, todos ellos peli-
grosos y que deberian conocerse. Un compo-
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nente deriva de la idea de que la progresiva
complejidad de la medicina moderna requiere
una cada vez mayor especializaciéon. Progre-
sivamente, la Medicina se fragmenta mas y
mas en subespecialidades, de manera que
los profesionales tienen un conocimiento
muy profundo sobre un ntmero cada vez
mas limitado de problemas. Este conoci-
miento técnico genera poner mucho énfasis
en las ventajas de una determinada inter-
vencion cuyos beneficios estan muy sobre-
valorados con respecto a los riesgos!®. Rela-
cionado con ello esta el inherente conflicto
de intereses que ineludiblemente relaciona el
prestigio social y profesional de los que son
expertos en un determinado campo con el
éxito de la tecnologia/intervencion que ma-
nejan. Como ocurre con los sesgos en la
agenda de investigacion, existen signos de
progresiva concienciacion de que los conflic-
tos de intereses son una amenaza para una
practica equitativa y eficaz de la medicina,
pero estamos muy lejos de lo que deberia
ser'’12. Y, de nuevo, una visién técnica es-
trecha de la MBE podria ser insuficiente y
quizas incluso equivocada en este sentido.
La falta de concienciaciéon sobre los pro-
blemas mencionados antes supone -asi lo
creemos- un gran peligro para la MBE. Asu-
miendo que todas las «necesidades de infor-
macioén» relevantes pueden ser satisfechas a
partir de los estudios publicados, que todas
las habilidades practicas se pueden actuali-
zar mediante la literatura médica, que el ri-
gor metodologico es la tinica dimension que
importa -incluso separado de la relevancia
clinica y epidemioldgica- y que la politica sa-
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nitaria deberia dictarse (en lugar de, humil-
demente, «informar») sélo en base a la evi-
dencia, tenemos todas las amenazas internas
que deberian ser seriamente consideradas y
superadas.

¢Ha conseguido hasta ahora la MBE
incrementar nuestra concienciacion?

Habiendo discutido las limitaciones episte-
mologicas, estructurales y las limitaciones
practicas de la MBE, es justo reflexionar tam-
bién si, y como, ésta nos ha ayudado en la
identificacion de cuales son los mayores retos
del conocimiento que tenemos ante nosotros
en la busqueda de una atencion sanitaria efi-
caz, equitativa y sostenible. Intentaremos
describir algunos de los asuntos clave con la
idea de que esta lista, a pesar de que es ten-
tativa e incompleta, pueda hacer avanzar las
discusiones sobre el balance entre beneficios
y danos de la MBE hasta ahora. Aunque re-
conocemos que no existen fronteras nitidas
entre los temas relacionados con la practica
clinica, la investigacion y la politica sanitaria,
hemos dividido nuestro analisis en tres gran-
des categorias, con el fin de decidir mejor la
agenda que es necesaria para progresar en
nuestro conocimiento y orientar nuestras ac-
ciones en cada dominio respectivo.

Practica clinica

Se ha denunciado y documentado repeti-
damente que nos faltan mecanismos y es-
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fuerzos organizados para transferir y dise-
minar la informacién sobre las intervencio-
nes que funcionan desde la investigacion a
la practica clinica'®. La vasta literatura exis-
tente sobre «epidemiologia de la calidad
asistencial» permite documentar que la prac-
tica médica esta plagada de intervenciones
ineficaces, mientras que, con frecuencia, se
producen prolongados retrasos antes de que
una practica eficaz se introduzca en la prac-
tica clinica'*!. El porqué de esta situacion es
una cuestion compleja que se ha convertido
en un area de investigacion especializada a
la que se presta una creciente atenciéon'c. No
obstante, lo que cada vez esta mas claro es
que: a) la mera difusiéon pasiva de la infor-
macion cientifica no produce demasiado
efecto; b) las caracteristicas especificas del
mensaje (por ejemplo, el cambio en la practi-
ca) que se difunde puede influir en el resul-
tado de los esfuerzos por mejorar'’; ¢) la im-
plementacién es mucho mas que la difusion
y la diseminacion y requiere un analisis cui-
dadoso de todos los elementos facilitadores y
de las barreras que pueden afectar a los
cambios deseados'®; d) ensefiar a los médi-
cos a valorar criticamente la informacién
cientifica no basta para eliminar la «asime-
tria informativa» que caracteriza la relacién
entre los «proveedores» y los «consumido-
res» de la informacién cientifica'®. Por todas
estas razones, la evidencia disponible a par-
tir de los estudios acerca de la variabilidad
en la practica?*?! y el fracaso de los esfuer-
zos de diseminacion pasiva nos dicen que el
sistema sanitario tiene una especial respon-
sabilidad a la hora de hacer acesible la infor-
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macion valida para todos aquellos que la ne-
cesitan cuando tienen que tomar decisiones
sanitarias.

Se requiere un profundo cambio en la ma-
nera como se conceptualiza la variada natu-
raleza del proceso de acumulacién de la in-
formacion cientifica en la ciencia en general
y en la medicina en particular. Uno de los
mensajes mas importantes de la MBE ha
sido insistir en que deberia tenerse en cuen-
ta la totalidad, y no s6lo una parte, de la evi-
dencia disponible acerca de una determinada
intervencién/problema de salud para com-
prender qué funciona y qué no funciona. La
metodologia de las revisiones sistematicas -y
el trabajo de la Colaboraciéon Cochrane en
particular- ha sido de una importancia capi-
tal para demostrar que ignorar parte de la in-
formacion disponible puede ser una grave
equivocacion. Mas atn, la MBE nos ha ayu-
dado a comprender la importancia y las va-
riadas formas a través de las que los sesgos
de publicaciéon pueden alterar los resultados
de la investigacion y los diferentes tipos de
influencias subjetivas y estructurales que
ponen en peligro la validez de la investiga-
cion.

Investigacion clinica

La buisqueda sistematica de una informa-
cion fiable y de calidad sobre los efectos de
las intervenciones sanitarias que promueve
el movimiento de la MBE, internacionalmen-
te liderado por la Colaboracion Cochrane, ha
demostrado de manera progresiva que a me-
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nudo, incluso después de un analisis profun-
do de todos los estudios disponibles, no
existe una clara evidencia para los proble-
mas importantes de salud debido a un dese-
quilibrio selectivo en la disponibilidad de la
informacién. La inversién en investigacion,
de hecho, se ha concentrado progresivamen-
te en aquellas areas en las que existe un
mercado y un adecuado retorno econémico y
no en aquéllas, como las de la prevencion y
la rehabilitacion, en las que el interés econo-
mico es menor. El apoyo publico indepen-
diente a la investigacion en estas areas
«huérfanas» es, por tanto, una necesidad ur-
gente y una condicién necesaria para que la
MBE contintie siendo una herramienta util*.
Otra amenaza importante, ademas de este
desequilibrio estructural, que tiene que ver
con la credibilidad de la investigacion cienti-
fica y por ende de la MBE, es la persistente
influencia de los conflictos de interés en la
investigacion y en la practica clinica. Espe-
cialmente durante los dltimos afos, se han
ido acumulando numerosas pruebas sobre
los efectos potencialmente distorsionadores
del patrocinio comercial de la investigacion,
en particular la de los medicamentos??. Atn
es mas alarmante que las herramientas me-
todolégicas de la MBE no sean utiles para
detectar los sesgos introducidos, no por la
aplicacion de malos métodos, sino mas bien
por el arte de disefiar ensayos que sean ca-
paces de «cubrir el expediente» (mediante la
utilizacion de comparaciones inapropiadas,
como el placebo o un grupo control en lugar
de controles activos, o mediante la elimina-
cién de publicaciones con resultados negati-
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vos, etc.)?>25, También en este caso, y con el
objetivo de mantener la credibilidad e inte-
gridad de la investigacion cientifica y de la
MBE en particular, deberian adoptarse accio-
nes que contrarrestaran esta amenaza: a) es-
tableciendo reglas explicitas que los patroci-
nadores deberian cumplir cuando den apoyo
a la investigacion; b) creando mecanismos
internacionales de registro de ensayos; c) es-
tableciendo criterios mas rigurosos para
aceptar el apoyo econdémico a la investiga-
cion por parte de las companias farmacéuti-
cas.

Deberia promoverse entre los médicos, los
pacientes y los consumidores la toma de
conciencia de que la investigacion de buena
calidad es vital para una practica eficaz. De
igual manera, deberian ser mas concientes
de que la calidad de la investigacion médica
es a menudo pobre, tanto porque no se utili-
zan los disefios y las metodologias adecua-
das como porque los estudios no se concen-
tran en los resultados que son relevantes
para las necesidades de los pacientes®. La
participacion de los pacientes puede ser otra
importante via para mejorar la relevancia y
la aplicabilidad de la investigacion clinica y
para facilitar la toma de decisiones comparti-
das. Hay pruebas de que, si estan adecuada-
mente involucrados en la planificacion y en
la identificacion de las prioridades, los pa-
cientes y los consumidores pueden hacer va-
liosas contribuciones a la investigaciéon®?’.
Sin embargo, éste es un proceso que requiere
un notable esfuerzo gubernamental para evi-
tar que la progresiva fragmentacion de la
profesion se reproduzca en el proceso de es-



g

L]

. b 1

CONCEPTOS, MALENTENDIDOS Y PROPUESTAS PARA UN DEBATE CON PERSPECTIVA SOBRE MEDICINA BASADA
EN LA EVIDENCIA

tablecer prioridades?” y que los grupos con
influencia estén apoyados por quienes tienen
intereses corporativos y comerciales en pre-
sionar a favor de una determinada interven-
cion o tecnologia®®.

Politica sanitaria

La evidencia deberia «informar» pero a
menudo puede ser inadecuada para «guiar»
el proceso de toma de decisiones a nivel poli-
tico. El tipo de evidencia que se produce ha-
bitualmente a partir de la investigacién clini-
ca tradicional tiene un ambito demasiado
reducido y carece de importantes elementos
que, por otra parte, son cruciales en politica
sanitaria*®. A menudo se malbaratan los re-
cursos por no actuar frente a las intervencio-
nes ineficaces o al implementar intervencio-
nes eficaces con estrategias que no lo son.
Se precisa una mejor coordinacion de los es-
fuerzos para mejorar la calidad a un nivel
micro y, ademas, los sistemas sanitarios de-
berian asumir una mayor responsabilidad en
la generacién de conocimiento y en la pro-
mocion de la investigacion en aquellas areas
que probablemente no conseguiran atraer re-
Ccursos.

La evaluacion de tecnologias -término que
habitualmente describe la investigacion que
se hace por parte de o, con mayor frecuencia,
en nombre de los sistemas sanitarios- ha
consistido hasta ahora, esencialmente, en un
ejercicio retrospectivo y la transferencia de
conocimiento se ha visto como la «evolucién
natural» de los hallazgos de la investigacion
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basica. Ello ha quedado claramente puesto
de manifiesto por el sentido asociado al tér-
mino, muy de moda en nuestros dias, de
«investigacion translacional» que por si mis-
mo perpetia y refuerza la idea de la depen-
dencia estructural de los sistemas sanitarios
del conocimiento generado «de forma natu-
ral» por el mundo cientifico visto éste como
una entidad separada. No deberia constituir
una sorpresa, por tanto, que una parte sus-
tancial del conocimiento generado a partir de
la investigacion basica se pierda en la «tras-
lacién»'® y que nunca se convierta en una
verdadera innovacion para el sistema sanita-
rio. Con el fin de cambiar este estado de co-
sas, parecen aconsejables los siguientes
cambios: a) deberian existir mayores inte-
racciones en los estadios tempranos de desa-
rrollo tecnoldgico entre los investigadores y
los futuros usuarios de sus productos; b) los
sistemas sanitarios deberian ser observado-
res precoces de las nuevas tecnologias emer-
gentes y deberian disefiar programas pros-
pectivos  controlados, en lugar de
retrospectivos, para su introducciéon en los
sistemas de salud; c¢) la experimentacion de
las nuevas tecnologias no deberia depender
de la predisposicion espontanea de los clini-
cos y de los profesionales sanitarios, que a
menudo son capturados facilmente por los
recursos que ponen a su disposicion las
«partes interesadas»; d) la experimentacion
controlada de nuevas tecnologias no deberia
quedar restringida a la valoraciéon de su efi-
cacia clinica, sino que deberia valorarse tam-
bién sus implicaciones sociales, organizati-
vas y econémicas®.
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Conclusiones

No hay duda de que la MBE no responde,
ni puede hacerlo, a todas las cuestiones epis-
temolodgicas y practicas que giran alrededor
de la practica de la Medicina. Por el contra-
rio, es importante que las expectativas acerca
de la MBE sean las adecuadas con el fin de
prevenir errores conceptuales y practicos. La
MBE proporciona herramientas metodologi-
cas y un marco cultural. Metodoloégicamente,
es util comprender como podemos producir
informacién valida y relevante sobre la efica-
cia de la atencién médica. Culturalmente, su
espiritu antiautoritario es importante para
incrementar la participacion de los diferentes
actores y para fomentar la adopcion de un
enfoque multidisciplinario de los problemas
de salud.

Esta claro que, hasta ahora, no se ha ex-
plotado en su totalidad el potencial de la
MBE y que visiones demasiado estrechas de
la misma han creado confrontaciones evita-
bles por parte de aquellos que pueden estar
preocupados por si la «vision dominada por
la MBE» puede ser mas perjudicial que bene-
ficiosa. Dado que los esfuerzos de los meto-
dologos se han orientado a la forma de dise-
nar, desarrollar e interpretar los estudios de
eficacia/efectividad de los medicamentos, la
MBE es hoy fundamentalmente una «Tera-
péutica Basada en la Evidencia» con herra-
mientas robustas (por ejemplo, los ensayos
clinicos controlados) que son muy utiles es-
pecialmente para valorar intervenciones rela-
tivamente simples. El hecho de que actual-
mente tengamos una limitada capacidad para
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evaluar con fiabilidad las intervenciones
complejas o las medidas preventivas, asi
como las diagndsticas o prondsticas, deberia
entenderse no sélo como el resultado de una
mayor complejidad intrinseca de estas areas,
sino también como la consecuencia de una
inversion intelectual menor. Un reflejo, a su
vez, de que también aqui existen menos in-
tereses comerciales.

En nuestra opinion -a pesar de las nume-
rosas limitaciones que hemos comentado- la
MBE ha generado, al menos en algunas areas
de la Medicina, mejor investigacion clinica y
una mayor concienciaciéon de los profesiona-
les sanitarios, de los gestores y de los politi-
CoS.

Queda mucho por hacer para lograr una
mejor comprension de la naturaleza de las
pruebas, de la evidencia y de la incertidum-
bre; tener una agenda de investigaciéon mas
equilibrada; mecanismos mas refinados y
mas coherentes para mejorar la calidad asis-
tencial; mas esfuerzos culturales para poten-
ciar el papel de los pacientes y de los consu-
midores. Pero deberiamos reconocer que la
mayor parte de todo ello escapa a lo que la
MBE puede hacer por si sola y depende, de
manera mucho mas amplia, de la politica sa-
nitaria, de la politica con mayusculas.
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