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HUMANIDADES EN MEDICINA

Medicina basada en la evidencia y medicina centrada en el
paciente: algunas reflexiones sobre su integracion
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anos. La MBE tiene un enfoque poblacional y su objetivo primordial es la generalizacion y la
mejora de los resultados sanitarios en el promedio de los pacientes. La MCP tiene un enfoque
individual, busca la particularizacion y la mejora de los resultados sanitarios en los pacientes
individuales. Mientras que el anclaje conceptual de la MBE es la investigacion, el de la MCP es
el cuidado médico.

A pesar de que MBE y MCP puedan parecer corrientes antagonicas, los profundos cambios que
estan teniendo lugar en los sistemas sanitarios, pueden facilitar el progresivo «reencuentro» de
la investigacion y la practica clinica. El presente articulo constituye una reflexion sobre como
los métodos de investigacion deberian acercarse al paciente individual y la practica médica
deberia acercarse a los futuros pacientes. La MBE y la MCP, al igual que la investigacion y
la practica médica, son las dos caras de la misma moneda, que deberian complementarse y
nutrirse mutuamente. Es dificil entender que una de ellas pueda alcanzar todo su potencial
sin tener a la otra como continua referencia. Porque no deberia practicarse una MCP que no
estuviese basada en la mejor evidencia disponible, ni es posible imaginar una MBE cuyo objetivo
final este alejado del paciente individual.
© 2013 Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Evidence based medicine and patient centered medicine: Some thoughts
on their integration

Abstract Evidence based medicine (EBM) and patient centered medicine (PCM) are two move-
ments that have emerged with great force in health systems in recent years. EBM has a
population approach, and its primary objective is the generalization and improvement of health
outcomes in the average patient. PCM has a personalized approach, focuses on individualiza-
tion and improving health outcomes in specific patients. While EBM has its conceptual anchor
in research, PCM has it in medical care.

Despite EBM and PCM may be perceived as conflicting movements, the profound changes that
are currently taking place in health systems can facilitate the confluence of clinical research
and medical care. This article constitutes a reflection on how research methods should approach
the individual patient and medical practice should approach future patients. EBM and PCM, like
research and medical practice are two sides of the same coin, which should complement and aid
each other. It is difficult to see how one of them can reach its full potential without the other
as a continual reference. Because PCM should not be practiced without being based on the best
available evidence and it is impossible to imagine an EBM whose ultimate goal is disconnected
from the individual patient.
© 2013 Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.
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Hay muchos pacientes parecidos, pero todos los pacientes
son diferentes. Este hecho, aparentemente intrascendente,
es de capital importancia para entender la relacion entre
la investigacion clinica y la practica médica. Ya Aristoteles
sehalaba que la observacion de multiples hechos particula-
res podria servir para extraer conclusiones generales. Este
razonamiento, denominado inductivo, es uno de los pilares
de la investigacion biomédica. A partir de la observacion de
muchos pacientes que presentan caracteristicas comunes,
se establecen conclusiones aplicables a futuros pacientes
similares a los estudiados.

Pero todos los pacientes son diferentes. Aunque dos
pacientes sufran la misma enfermedad, presenten los mis-
mos signos y sintomas, y sus pruebas de laboratorio sean
idénticas, se tratara de dos pacientes distintos. Porque un
paciente es mucho mas que su enfermedad: es la persona
que sufre la enfermedad, sus circunstancias, sus creencias,
sus valores, sus preferencias, sus objetivos, y todos aque-
llos elementos que hacen que, al igual que no hay dos seres
humanos iguales, no haya dos pacientes iguales. La exis-
tencia de diferencias es la base de la practica clinica y
constituyen la esencia de la medicina.

La medicina basada en la evidencia (MBE) y la medicina
centrada en el paciente (MCP) son dos corrientes que han
surgido con mucha fuerza en los sistemas sanitarios en los
Ultimos afios'2. Mientras que la primera tiene un enfoque
poblacional y su objetivo primordial es la generalizacion y
la mejora de los resultados sanitarios en el promedio de
los pacientes; la MCP tiene un enfoque individual, busca
la particularizacion y la mejora de los resultados sanita-
rios en los pacientes concretos. De una forma muy simplista
podria afirmarse que la MBE tiene su anclaje conceptual en
la investigacion, mientras que la MCP lo tiene en el cuidado
médico. Si aquella nos hace pensar en los grandes tamanos
muestrales, esta nos lleva directamente hasta la cama de
un paciente con nombre y apellidos.

El concepto de MBE surge a principios de los afios noventa
de la mano de la epidemiologia clinica y del enorme de-
sarrollo de los métodos de investigacion cuantitativos y de
la bioestadistica, y sitla al ensayo clinico aleatorizado (ECA)
como método de referencia. En 1948, un grupo de médicos
ingleses del Medical Research Council, encabezados por un
médico, D’Arcy Hart, y un estadistico, Bradford Hill, (fig. 1),
ponen en marcha el primer ECA de la edad moderna?®, apli-
cando la idea de asignar aleatoriamente a los pacientes en
estudio, enfermos de tuberculosis, a cada uno de los dos tra-
tamientos comparados, la estreptomicina y el placebo. La
asignacion aleatoria es probablemente la aportacion meto-
doldgica que ha contribuido en mayor medida al enorme
avance de la terapéutica en el ultimo medio siglo.

El ensayo clinico aleatorizado, convertido en piedra
angular de la evaluacion de la eficacia de las interven-
ciones sanitarias, es el pilar sobre el que se sustenta la
MBE. Sus resultados nos muestran si, en el promedio de los
pacientes, una intervencion es superior o no a otra y, por
ello, sirve de base para las decisiones regulatorias. Pero
al hablar el lenguaje de las poblaciones, se aleja de los
pacientes individuales. Por ello, en las clasificaciones jerar-
quicas propuestas por la MBE, la observacion y el estudio de
casos individuales ocupan los Ultimos lugares, mientras que
los experimentos realizados con altos tamafos muestrales
(cuanto mas altos, mejor) ocupan los primeros.
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Figura 1 D’Arcy Hart y Bradford Hill «padres» del primer
ensayo clinico de la edad moderna (© Nick Sinclair y James Lind
Library).

Aunque la medicina siempre ha estado orientada hacia
los pacientes, entendida como corriente, la MCP surge mas
tarde que la MBE. Reivindica la necesidad de volver la mirada
hacia el paciente individual, entendido como persona. A lo
largo de la historia han sido numerosos los médicos ilustres
que han preconizado esta vision. Hipacrates afirmaba que
«es mds importante saber qué persona sufre la enfermedad
que saber qué enfermedad sufre la persona». Pero el gran
precursor de las ideas que han dado lugar a la MCP es proba-
blemente el médico canadiense William Osler (fig. 2), que
senalaba «la variabilidad es la ley de la vida, y al igual que
no hay dos caras iguales, no hay dos cuerpos iguales, ni dos
individuos se comportan igual bajo las condiciones anorma-
les que conocemos como enfermedad». Y en la que es su cita
mas conocida recordaba que «si no fuera por la gran varia-
bilidad entre los individuos, la medicina bien podria ser una
ciencia y no un arte».

Mediante el enfoque en la heterogeneidad y el cuidado
personalizado, la MCP «trata de proporcionar el mejor cui-
dado sanitario a cada paciente, en las condiciones de la
practica clinica, teniendo en cuenta sus objetivos, pre-
ferencias y valores, asi como los recursos economicos
disponibles»*. Aunque el concepto de medicina personali-
zada nos sugiera, de forma casi inmediata, la imagen del
genoma Y la doble hélice, es preciso subrayar que la perso-
nalizacion a la que se refiere la MCP va mucho mas alla de los
genes. Conceptos como «toma de decisiones compartidas»
(shared decision making)>® o la «capacitacion de los
pacientes» (patients’ empowerment) resultan esenciales a
la hora de entender el alcance de esta nueva corriente. La
personalizacion tiene mucho que ver con el esfuerzo del
médico por entender mejor cuales son los aspectos psico-
logicos, culturales y sociales que determinan la actitud de
cada paciente ante la enfermedad, factores estos que pue-
den condicionar significativamente su pronostico.

Debido a sus caracteristicas diferenciales, podria pen-
sarse que MBE y MCP son dos corrientes antagonicas. Al fin
y al cabo, entre ellas existe la misma separacion que entre
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Figura 2  William Osler, precursor de la medicina centrada en
el paciente.

ciencia y arte, entre el experimento y la observacion, que
entre las poblaciones y los individuos, o entre la investiga-
ciony la practica médica. Pero nada mas lejos de la realidad.
Como sefnalaba el epidemiodlogo Alvan R. Feinstein, cualquier
actividad investigadora o clinica comienza en la cabecera
de un paciente y cada acto médico tiene la estructura de un
experimento’.

La percepcion de que se trata de movimientos indepen-
dientes puede provenir del hecho de que la investigacion
clinica, debido a su creciente sofisticacion y profesionali-
zacion, se ha ido separando cada vez mas de la medicina.
En la investigacion clinica, un médico-investigador trata a
un «sujeto del estudio» con el fin de generar conocimiento
Gtil para futuros pacientes. En la practica clinica, el obje-
tivo del médico es tratar lo mejor posible a su paciente.
El conflicto ético que se le plantea al médico en su doble
papel de clinico e investigador? ain no se ha resuelto satis-
factoriamente. Aunque la extension de este trabajo no
permite profundizar en el tema, baste sefalar aqui que
en muchas ocasiones, este conflicto ético no tiene por qué
producirse.

Los profundos cambios que se estan produciendo actual-
mente en los sistemas sanitarios, pueden facilitar la
confluencia de la MBE y la MCP, es decir, de la investiga-
cion y del cuidado médico. Algunos de estos cambios son el
desarrollo de las tecnologias de la informacion, muy espe-
cialmente de las historias clinicas electroénicas y los sistemas

de ayuda a la toma de decisiones; el progresivo interés
en evaluar la efectividad de las intervenciones en las con-
diciones de la practica clinica habitual y el surgimiento
de la investigacion en efectividad comparada; la medida
mas sistematica de variables relevantes para los pacientes
(patient reported outcomes [PROs])’; los cambios regula-
torios encaminados a realizar una evaluacién continua del
riesgo-beneficio de las intervenciones a lo largo de su ciclo
de vida; el desarrollo y estandarizacion de guias clinicas y
terapéuticas; la practica de una medicina mas defensiva;
los avances en el area de la genémica; o el desarrollo de
modelos de prediccion del riesgo cada vez mas precisos y
de nuevos métodos estadisticos encaminados a analizar la
heterogeneidad en la respuesta de distintos subgrupos de
pacientes.

Hay algunos signos que indican que el reencuentro de
la investigacion y la medicina esta cercano. La comunidad
cientifica empieza a preguntarse por qué no se aprovecha
todo el conocimiento que se genera en los millones de actos
médicos que tienen lugar cada dia; por qué solo se aplica
una pequena parte del conocimiento generado a partir de los
resultados de la investigacion; para qué sirve ampliar tanto
los criterios de seleccion de los estudios; cual sera el papel
de la asignacion aleatoria cuando los avances genomicos per-
mitan predecir la respuesta a diferentes tratamientos; qué
sentido tiene hablar de promedios en el caso de las prefe-
rencias; o por qué el enfoque poblacional de la investigacion
va a producir mejores resultados en salud que el enfoque
individual, es decir, por qué «conformarnos» con saber que,
en el promedio de los pacientes la intervencion A es mejor
que la B, si podemos llegar a identificar en qué pacientes es
mejor la Ay en cuales la B.

Pero el reto es como lograr el acercamiento de las dos
corrientes. Para hacerlo posible, la MBE y la MPC deberian
modificar sus puntos de referencia clasicos y buscar puntos
de encuentro. Los métodos de investigacion deberian acer-
carse al paciente individual y la practica médica deberia
acercarse a los futuros pacientes, de tal forma que tanto la
MBE como la MCP sirvan para generar conocimiento y para
mejorar los resultados sanitarios de los pacientes de hoy
y de los del manana. A veces es necesario volver la vista
a los origenes, huir de los dogmatismos, y aprender de los
pioneros. Como recuerda el Dr. Crofton, uno de los miem-
bros del Medical Research Council que participaron en el
primer ensayo clinico'®, «Los ensayos aleatorizados. .. no
eran intelectualmente estimulantes. Nuestro mayor reto
intelectual en la investigacion de la tuberculosis era iden-
tificar las razones por las que fracasaba el tratamiento.
Los resultados de los estudios aleatorizados, conjuntamente
con la investigacion detallada de la resistencia al fdrmaco
en pacientes individuales y la organizacion apropiada de
los servicios, permitio a nuestro equipo alcanzar el cien
por cien de curas de la tuberculosis pulmonar, la forma
mds comun de la enfermedad y una de las que no mucho
tiempo atrds mataba a la mitad de los pacientes que la
padecian».

Que la investigacion se acerque al paciente requiere
que se desarrolle una verdadera «investigacion-orientada al
paciente», cuyo objetivo sea identificar cual es la mejor
opcion para cada paciente (teniendo también en cuenta
sus preferencias y otras variables relevantes para él); que
busque la particularizacion de los resultados; que trate de
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Integracion de de la medicina basada en la evidencia (MBE)
con la medicina basada en el paciente (MCP).

MBE

Anclaje conceptual en la investigacion
Enfoque poblacional: generalizaciéon
Decisiones regulatorias: eficacia

Mejor resultado para el paciente promedio
Andlisis de las semejanzas

Agregacion, acumulo de casos
Experimento: ensayo clinico

Autoridad del médico

A A

MCP

Anclaje conceptual en la practica médica
Enfoque individual: personalizacion
Decisiones clinicas: efectividad

Mejor resultado para cada paciente
Andlisis de las diferencias
Desagregacion: subgrupos e individuos
Mayor valor de la observacion
Preferencias y valores del paciente

Investigacion orientada al paciente

Evidencia basada en la medicina

Integracion de la investigacion en la practica médica

Beneficios para el paciente individual y para los futuros pacientes
Répida aplicacién de los resultados de la investigacion
Combinacion de métodos observacionales y experimentales
Razonamiento inductivo e hipotético-deductivo

Figura 3

determinar la efectividad en subgrupos e individuos; que
aplique una légica hipotético-deductiva (puesta a prueba
de las teorias a partir de observaciones individuales); que
considere que los experimentos son exploratorios y las
observaciones confirmatorias; y que se base en el analisis
de la heterogeneidad y las diferencias'"'2. Obviamente, el
ensayo clinico aleatorizado no puede ser el Unico paradigma
de esta investigacion orientada al paciente. Actualmente
se estan desarrollando nuevas estrategias de investigacion
orientadas al analisis de la heterogeneidad'®, y se esta
redescubriendo el enorme potencial de métodos tales como
los ensayos n=1 o los estudios cruzados, para analizar la
respuesta individual.

Que la practica médica se acerque a los futuros pacien-
tes requiere que ésta se convierta en un entorno idoneo
para realizar investigacion, de forma que se aproveche
mejor todo el conocimiento que se genera en cada acto
médico. Es lo que podria denominarse «evidencia basada
en la medicina»'. Y ésto debe lograrse, no solo facilitando
la realizacion de estudios observacionales y ensayos clini-
cos pragmaticos integrados en la practica clinica’, sino
redescubriendo el valor de las observaciones de casos indivi-
duales. Una respuesta inesperada, la aparicion de un efecto
adverso, la necesidad de una dosis anormalmente alta, es
una informacion (til para ese paciente (en ese momento y
en el futuro), pero también para los futuros pacientes. Los
casos inesperados (o «anomalias») son fundamentales para
rebatir hipdtesis y abrir nuevas vias de investigacion. Algu-
nos autores han denominado «evidencia grado iv» a la que
proviene de los casos individuales'®. Se trata de «anécdotas
adversas»'” que, a diferencia de lo que ocurre habitual-
mente con los ensayos clinicos aleatorizados, cambian la

Caracteristicas de la MBE y de la MCP. Algunas propuestas para lograr su integracion.

practica clinica en un instante. No cabe duda de que las his-
torias clinicas electrénicas pueden facilitar que la actividad
investigadora se integre en la medicina.

Ademas, hay que subrayar que la observacion minuciosa
de los pacientes ha sido -y sera- fundamental en el pro-
ceso de la investigacion clinica, tal como nos sugiere la
descripcion de Khun sobre el descubrimiento del primer
antidepresivo'®: «Yo nunca he utilizado estudios doble ciego
y controlados frente a placebo, escalas de puntuacién estan-
darizadas, o tratamiento estadistico de los datos de un
alto numero de pacientes. En su lugar, examinaba a cada
paciente individualmente cada dia, a menudo en varias oca-
siones, vy les preguntaba una y otra vez. Muchos de mis
pacientes estaban también bajo la observacion de mis ayu-
dantes y enfermeras, y siempre consideré muy seriamente
sus propuestas y criticas».

El enfoque en el paciente es una gran oportunidad para
acercar la investigacion y la practica médica, los mundos
de la MBE y la MCP (fig. 3). El estudio de las semejanzas y
el razonamiento inductivo dibuja el camino de la MBE, ese
camino que va del paciente individual al paciente promedio.
Pero es preciso completar el circulo con nuevas estrategias
de investigacion, basadas en el analisis de las diferencias,
que vayan desde el paciente promedio hasta el paciente
individual''. La MBE y la MCP, al igual que la investigacion y
la practica médica, son las dos caras de la misma moneda,
que deberian complementarse y nutrirse mutuamente'®2°,
Es dificil entender que una de ellas pueda alcanzar todo su
potencial sin tener a la otra como continua referencia. Por-
que no deberia practicarse una MCP que no estuviese basada
en la mejor evidencia disponible, ni es posible imaginar una
MBE cuyo objetivo final este alejado del paciente individual.
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