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Introducción
La investigación de resultados en salud
(IRS) constituye una fuente importante en
el conocimiento de la eficacia (ensayos clí-
nicos) y efectividad (estudios observacio-
nales) de los tratamientos e intervenciones
sanitarias, que mediante estudios natura-
lísticos evalúan el beneficio en resultados
importantes para los pacientes en el con-
texto de la práctica clínica habitual1,2. De
forma tradicional, la investigación médica
se ha basado principalmente en la medida
de variables clínicas, centradas en los sín-
tomas y pruebas de laboratorio, como me-
dida de resultado de las intervenciones
médicas. Junto con estas medidas, la IRS
utiliza otras, como medidas de relevancia
clínica (disminución de exacerbaciones,
disminución de la morbimortalidad), la
medida de la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS), las preferencias, la
satisfacción o el coste-efectividad3,4. Los
resultados de los estudios de la IRS nos
ayudan a conocer mejor las enfermedades y
su tratamiento clínico y deben incorporar-
se en el proceso evaluativo de la efectividad
de los servicios sanitarios con el objetivo de
mejorar la salud de la población5-8.
La ausencia de una evaluación sistemática
de la efectividad de los tratamientos e in-
tervenciones sanitarias tiene importantes
repercusiones, tanto desde el punto de vis-
ta de los objetivos clínicos relevantes como

en lo que concierne a la CVRS, la satisfac-
ción y las preferencias del paciente, así co-
mo al financiador de los servicios sanita-
rios. La inversión de ingentes recursos en
nuevos tratamientos está siempre justifica-
da cuando se traduce en un beneficio real
en condiciones de práctica clínica habitual
pero seguramente es cuestionable cuando,
con independencia de la magnitud de la
eficacia descrita en un contexto de ensayo
clínico aleatorio y controlado con placebo,
el beneficio es nulo o marginal en condi-
ciones habituales de uso en comparación
con otras alternativas existentes9. La reali-
dad actual es, en la mayoría de los casos, la
ausencia de información sistemática y de
calidad que nos permita conocer si estamos
ante la primera o la segunda situación. El
notable aumento de la cultura sanitaria en
la población y la fácil accesibilidad a la in-
formación médica y terapéutica a través de
la red está condicionando cambios muy
profundos en la tradicional relación de
agencia entre el profesional sanitario y el
paciente y su entorno. Éstos, ejerciendo un
derecho incuestionable, exigen cada vez
mayor información sobre las ventajas e in-
convenientes de las intervenciones médicas
y no tan sólo sobre los aspectos clínicos re-
lacionados con la morbilidad y la mortali-
dad sino también en relación con las impli-
caciones sobre su calidad de vida, su
capacidad de relación o el disfrute de su vi-
da personal, social y profesional, y el coste
de los tratamientos e intervenciones sani-
tarias. Sin embargo, da la impresión de que
la investigación médica está principalmen-
te encaminada a resolver dudas y compro-
bar hipótesis que preocupan sobremanera a
la comunidad científica, pero no al grueso
de la población. Lo importante es el pa-
ciente y no la enfermedad, y existen múlti-
ples ejemplos en la bibliografía que de-
muestran que para las personas lo
importante es cómo van a vivir su vida y no
sólo la cantidad de vida10,11.
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▼

La investigación de
resultados en salud (IRS)
constituye una fuente
importante en el
conocimiento de la eficacia
y efectividad de los
tratamientos e
intervenciones sanitarias, en
el contexto de la práctica
clínica habitual.

▼

Además de las variables
clínicas, la IRS utiliza otras,
como medidas de
relevancia clínica, la medida
de la calidad de vida
relacionada con la salud
(CVRS), las preferencias, la
satisfacción o el coste-
efectividad.
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La ausencia de una
evaluación sistemática de la
efectividad de los
tratamientos e
intervenciones sanitarias
tiene importantes
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La medicina basada en la evidencia 
y la IRS
Los resultados de los estudios de IRS cons-
tituyen medicina basada en la evidencia
(MBE). La información de la IRS requiere
algo más que la simple recogida de datos de
los resultados de la asistencia sanitaria en
una historia clínica. Debe ser un sistema
que proporciona información de resulta-
dos. Por tanto, la recogida de la informa-
ción debe ser cuidadosa y completa me-
diante cuadernos de recogida de datos
estandarizados, preferiblemente con apo-
yos informáticos, para que los resultados, la
gravedad y el ajuste por riesgo de la afec-
ción puedan combinarse de forma adecua-
da en el análisis12-14. Es indudable que la
medicina se ve arrastrada por modas y ten-
dencias, y la MBE ha supuesto un revulsi-
vo inequívoco y positivo en la forma de
conceptualizar la práctica médica en la ac-
tualidad, aunque el movimiento ha sido
más académico que clínico y se ha centra-
do demasiado en el ensayo clínico como
“única” herramienta metodológica: la gra-
dación de la evidencia enaltece los estudios
experimentales en detrimento de los obser-
vacionales. Los métodos experimentales
(ensayos clínicos controlados [ECC]) son
el patrón oro para la evaluación clínica de
los tratamientos e intervenciones sanita-
rias, y los métodos observacionales (estu-
dios de cohorte, y de casos y controles) han
tenido poco o ningún valor15. Esto ha cre-
ado confusión en los médicos, que han
igualado la MBE al ECC. Sin embargo, la
MBE abarca desde la descripción de un ca-
so clínico hasta el ensayo clínico más per-
fectamente diseñado. Además, la MBE
igualada al ECC ignora las limitaciones
ampliamente conocidas de estos últimos,
especialmente las que se refieren a su vali-
dez externa y que tienen mucho que ver
con la práctica clínica habitual16,17. Ade-
más, por ejemplo, en la Unión Europea los
criterios para la autorización de medica-
mentos son la calidad, la eficacia y la segu-
ridad. Los desarrollos de los nuevos trata-
mientos van dirigidos únicamente a
superar estas barreras y no se exigen estu-
dios comparativos con fármacos ya existen-
tes en las mismas indicaciones, ni el uso de
variables clínicamente relevantes (cantidad
y calidad de vida), ni se requieren estudios
postautorización que permitirían conocer

el impacto del nuevo tratamiento usado en
condiciones de práctica clínica. La ausen-
cia de esta información es patente en mu-
chos ejemplos, como en el caso de la ceri-
vastatina18.
No se puede ni se debe dejar arrastrar a una
dualidad contrapuesta entre ECC y máxi-
ma calidad de la investigación, y estudios
observacionales y mínima calidad. La cali-
dad tiene que ver con la validez del estudio,
y cada diseño ocupa el espacio donde está
indicado y ofrece los mejores resultados y
conclusiones, en la mayoría de casos com-
plementarias. Como los ECC, los estudios
naturalísticos en condiciones de práctica
clínica habitual (aleatorios u observaciona-
les) deben ser rigurosos y cumplir con los
requisitos éticos8,15,19. El diseño debe in-
cluir la definición de la cohorte con respec-
to al grupo control, el tratamiento estudia-
do, la especificación de la evaluación
inicial, el resultado y la capacidad de ajus-
tar las posibles desigualdades en relación
con el resultado20. Los resultados están en
función de múltiples factores que pueden
ser clasificados como factores de riesgo
(estado clínico inicial del paciente, caracte-
rísticas sociodemográficas y psicosociales)
y características del tratamiento (trata-
miento y escenario de aplicación). El obje-
tivo del análisis es aislar la relación entre el
resultado de interés y el tratamiento apli-
cado controlando por los factores que pue-
den influir sobre el resultado (ajuste por
riesgo). Algunos autores comparan los re-
sultados de ensayos clínicos y estudios ob-
servacionales, sin encontrarse diferencias
significativas entre ambos16,17. Esto va en
contra de la creencia que afirma que los es-
tudios observacionales sobrestiman el efec-
to de los tratamientos y no detectan los
factores de confusión.

La IRS y el papel de la atención 
primaria
Sobra decir que el papel de la IRS en aten-
ción primaria basada en estudios naturalís-
ticos bien diseñados es fundamental, dado
que es el lugar idóneo para realizar este ti-
po de investigaciones. La investigación en
atención primaria se realiza en el mundo
real fuera del mundo experimental contro-
lado y seleccionado21. Esta realidad, que
dista mucho del entorno ideal creado en
los ECC, debe empujar a investigar en las

▼

El notable aumento de la
cultura sanitaria en la
población y la fácil
accesibilidad a la
información médica y
terapéutica hace que cada
vez se exija mayor
información sobre las
ventajas e inconvenientes
de las intervenciones
médicas.

▼

Los resultados de los
estudios de IRS constituyen
medicina basada en la
evidencia (MBE).

▼

Equiparar MBE y ensayo
clínico controlado ignora
las limitaciones
ampliamente conocidas de
estos últimos,
especialmente las que se
refieren a su validez
externa y que tienen
mucho que ver con la
práctica clínica habitual.

▼

En los desarrollos de los
nuevos tratamientos  no se
exigen estudios
comparativos con fármacos
ya existentes, ni el uso de
variables clínicamente
relevantes, ni se requieren
estudios postautorización
en condiciones de práctica
clínica.
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condiciones dadas. Los resultados de los
ECC difícilmente se pueden aplicar to-
mando sus resultados como pruebas o evi-
dencias si no tenemos en cuenta la com-
plejidad de la atención primaria. En un
entorno en el que se propugna el modelo
biopsicosocial como guía para poder en-
tender al paciente en su globalidad, de for-
ma integral, deberíamos centrarnos en una
investigación dirigida a tener en cuenta esa
complejidad22.
Hasta ahora, en España los estudios obser-
vacionales sólo requerían ser comunicados
a la Agencia Española del Medicamento y
no se exigía que fuesen presentados y eva-
luados por el Comité Ético de Investiga-
ción Clínica (CEIC). Sin embargo, recien-
temente se han elaborado y consensuado
unas directrices sobre estudios postautori-
zación de tipo observacional que exigen la
aprobación del estudio por parte de, al me-
nos, un CEIC para que se pueda realizar23.
Esto no hace más que reconocer que el es-
tudio observacional es fuente adicional de
la evidencia científica. Sin embargo, los
CEIC, poco acostumbrados a evaluar estu-
dios naturalísticos, deberán incorporar
personal preparado para ello y dar respues-
ta a la nueva demanda. Así, es necesario un
cambio de mentalidad en los componentes
de estos comités para que se dé el valor, en
su justa medida, a los estudios naturalísti-
cos y no se siga sacralizando a los ECC co-
mo reveladores de la «verdad absoluta».
Que cada vez se incorporen más profesio-
nales de la atención primaria puede ser una
buena aproximación a este cambio de con-
cepción que se propugna.
La finalidad de la IRS es proporcionar la
información de resultados que permita
evaluar si determinados servicios sanitarios
consiguen mantener o aumentar la salud
de los individuos a partir de múltiples
fuentes de información relevante para la
toma de decisiones clínicas, y principal-
mente de los dos resultados finales de ma-
yor interés para los individuos: la calidad y
la cantidad de vida. Por ello, todos los
agentes implicados en los cuidados sanita-
rios deben estar presentes en el proceso:
autoridades sanitarias, proveedores de ser-
vicios, profesionales sanitarios y pacientes;
y la atención primaria de salud es el marco
principal de desarrollo de los estudios de
IRS.
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No se puede ni se debe
dejar arrastrar a una
dualidad contrapuesta
entre ECC y máxima
calidad de la investigación, y
estudios observacionales y
mínima calidad.
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▼

En el papel de la IRS en
atención primaria basada
en estudios naturalísticos
bien diseñados es
fundamental, dado que es
el lugar idóneo para realizar
este tipo de investigaciones.
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estudios postautorización
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