Gaceta Mexicana de Oncologia. 2014;13(5):274-277

. GACETA MEXICANA
SOCIEDAD MEXICANA DE ONCOLOGIA, A.C. DEONCOLOGIA

GACETA MEXICANA :
DE ONCOLOGIA '

www.elsevier.es

ARTICULO ORIGINAL

Fundamentos de la Medicina Basada en Evidencias (MBE).
Documento de la serie MBE, 1 de 3

Bertha Beatriz Montafo-Velazquez?, Marco Antonio Figueroa-Morales®, Arturo
Fernandez-Celorio® y Francisco Javier Ochoa-Carrillo®’

aUnidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzdlez Garza”, Centro Médico Nacional “La Raza”,
IMSS, México D.F., México

bHospital General de Zona N° 24, IMSS, México D.F., México
¢Instituto Nacional de Cancerologia, México D.F., México

PALABRAS CLAVE
Toma de decisiones;
Medicina Basada en
Evidencia; Practica
clinica basada en
evidencia; Guias de
practica clinica;
Estudio clinico
aleatorio; Revision;
México.

KEYWORDS
Decision making;
Evidence-Based
Medicine; Evidence-
based practice;

Resumen

Introduccién: La evidencia de la investigacion utiliza el criterio de jerarquizacion del conoci-
miento y los grados de recomendacion para la toma de decisiones clinicas.

Material y métodos: Revision narrativa. El objetivo fue describir la evidencia actual de los mul-
tiples estudios que fueron identificados en investigaciones de literatura sistematica, acerca de
los fundamentos de la Medicina Basada en Evidencias (MBE).

Resultados: Los distintos niveles de evidencia dependen del tipo de pregunta que se pretende
contestar y de la metodologia empleada, integrando la experiencia clinica, los valores y las
preferencias de los pacientes, asi como costos derivados de la intervencion. La MBE se ha con-
vertido en todos los paises desarrollados, en la manera de tomar decisiones clinicas, tanto en
el consultorio frente al paciente, como en el momento de elaborar politicas publicas.
Conclusion: Este es el primero de una serie de 3 articulos de revision sobre la MBE, con la fina-
lidad de proponer entre nuestro gremio, el adquirir el compromiso de generar documentos para
el manejo de padecimientos oncologicos.
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Abstract
Introduction: Evidence on research uses knowledge hierarchy criteria and recommendation gra-
des for clinical decision-making.
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Material and methods: Narrative review. The objective is describing the current evidence of the
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controlled trial;
Review; Mexico.

multiple studies identified through systematic searches of literature about fundamentals of
Evidence-Based Medicine (EBM).

Results: The different levels of evidence depend on the type of question to be answered and the
methodology applied in clinical studies, integrating clinical experience, patients’ values and

preferences, just like costs aroused from interventions. Evidence-Based Medicine has become a
paradigm for developed countries in clinical decision-making, in both offices in front of the pa-
tient as much as public policies making.

Conclusion: This is the first of 3 revision articles on EBM as a way to generate conscience for
creation of documents for oncologic diseases management.
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Introduccion

La Medicina Basada en Evidencias (MBE) se define como la
toma de decisiones basadas en la mejor evidencia disponi-
ble, amalgamada con la mejor experiencia clinica, los valo-
res y las preferencias de los pacientes y los costos'. Para
obtener la mejor evidencia cientifica sobre una pregunta
clinica, debemos recurrir al método cientifico y de esta for-
ma tener la confianza en que nuestras conclusiones sean
producto de investigacion de alta calidad y no de un error o
del azar. La evidencia de la investigacion utiliza el crite-
rio de jerarquizacion del conocimiento y los grados de reco-
mendacion para la toma de decisiones clinicas. Los distintos
niveles de evidencia dependen del tipo de pregunta que se
pretende contestar y de la metodologia empleada; es asi
que se pueden identificar 7 preguntas, referidas a la fre-
cuencia de enfermedades, diagndstico, prondstico, trata-
miento, danos, beneficios y confiabilidad de pruebas,
dependiendo de la pregunta y metodologia empleadas. Por
lo tanto, se requiere determinar el problema a resolver,
convertirlo a una pregunta clinica estructurada, identificar
la evidencia capaz de responder a dicha pregunta, evalua-
cion critica de la validez, impacto, aplicabilidad y jerarqui-
zacion de la evidencia valida e integracion de la mejor
evidencia con la experiencia clinica, los valores y preferen-
cias de los pacientes, asi como costos derivados de la inter-
vencion.

Generar y estructurar preguntas clinicas

Las preguntas clinicas pueden emerger de los principales
problemas de salud o cualquier aspecto relacionado con la
salud del paciente. Luego se debe definir el area de inte-
rés. Un método para definir la pregunta clinica de interés
e identificar los procesos para que la evidencia sea evalua-
da es mediante la formulacion de preguntas con esquema
PICO/PECO: P, Poblacion; I/E, Intervencion/Exposicion;
C, Comparacion; O, Outcome, Resultado; con las siguien-
tes consideraciones: ;Qué tan comun es el problema? (fre-
cuencia), jes preciso mi diagndstico o monitoreo de
prueba? (diagndstico), ;qué pasaria si no ahado terapia?
(pronostico), ;es benéfica esta intervencion? (beneficios
del tratamiento), ;cuales son los dafios mas comunes?,
scuales son los danos menos comunes?, y ;vale la pena esta
prueba??

Realizar busquedas eficientes de la literatura

Las bases de datos mas utilizadas en medicina son MEDLINE
y Embase. La manera mas sencilla de ingresar es por medio
de la base de datos PubMed?, la cual permite al usuario rea-
lizar busquedas con lenguaje natural y términos booleanos.
La Cochrane Library and Review publica Unicamente revisio-
nes con o sin meta-analisis de ensayos controlados aleatori-
zados. Otras fuentes son: Psycinfo, PEDro, CINAHL,
Tripdatabase, Redalyc, Artemisa, LILACS, Imbiomed, Up to
Date, MD Consult, Info POEMs, Web MD, Web Med Portal,
entre otros.

Evaluacion critica de la validez de la literatura
cientifica

La calidad de la evidencia y la magnitud de sesgo se presen-
tan de acuerdo al tipo de estudios, abarcando desde la
opinion de expertos, pasando por diversos estudios observa-
ciones hasta los experimentales y las guias de practica clini-
ca (GPC) que presentan menor sesgo y mayor calidad de la
evidencia. Es de gran relevancia tener la mayor certeza de
que las conclusiones de las asociaciones en un estudio clini-
co, son derivados de un efecto real y no de un error en la
metodologia. Es importante recalcar, que el mejor disefio
de estudio clinico dependera de la pregunta clinica que se
quiera responder. Si nos preguntamos por ejemplo: ;Cual es
la eficacia y seguridad de la quimioterapia combinada con
radioterapia en comparacion a la quimioterapia sola en pa-
cientes adultos con cancer de pulmén de células no peque-
fas?, un estudio clinico controlado nos puede responder
esta pregunta con la mayor confiabilidad. Y si ademas, tene-
mos una revisidon sistematica de la literatura que haya
incluido estudios clinicos controlados de alta calidad, ten-
dremos la mejor evidencia para contestar nuestra pregunta
clinica. En el caso de pruebas diagnosticas, como cuando
nos preguntamos: ;Cual es la precision diagnostica de la ra-
diografia simple de torax en comparacion a la tomografia
computarizada de alta resolucion para diagnosticar cancer
de pulmon de células no pequeiias en estadios tempranos?,
un estudio de corte transversal de prueba diagnostica seria
el estudio para contestarla. De igual forma, una revision sis-
tematica de la literatura que haya incluido estudios de
corte transversal nos brindaria la mejor calidad de la evi-
dencia para responder a nuestra pregunta. Derivado de la
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necesidad de distinguir estudios robustos metodolégicamen-
te hablando, de estudios débiles y con riesgos de sesgo
importantes, se han creado instrumentos y organismos in-
ternacionales que permiten identificar estos sesgos y limi-
taciones, o al menos disminuirlos, aunque aln presentan
ciertas deficiencias. Cochrane Collaboration es un organis-
mo internacional en el que colaboran alrededor de 120 ciu-
dades en el mundo, conjunta bases de datos que incluyen:
Cochrane Database of Systemic Reviews (CDSR) (Base de
Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas), que resume los
resultados de estudios cuidadosamente disefiados como
los ensayos clinicos que proveen el mas alto nivel de eviden-
cia de las intervenciones terapéuticas, permitiendo asi que
los pacientes y el personal de salud puedan elegir lo mas
seguro para su tratamiento y si dicha informacion aplica en
su escenario clinico; Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness (DARE) (Base de Datos de Resimenes de Revi-
siones de Efectividad), Cochrane Controlled Trials Register
(CCTR) (Registro Central Cochrane de Ensayos Controlados)
y Cochrane Review Methodology Database (CRMD) (Base de
Datos de Revisiones de Metodologia). Otro organismo inter-
nacional importante es Guidelines International Network
(G-I-N), una red fundada en 2002, con representacion de 69
paises de todos los continentes que, para disminuir la varia-
cion de la evidencia con respecto a las guias de practica
clinica (GPC), dirige, fortalece y apoya la colaboracion y el
trabajo para el desarrollo de las guias, también su adapta-
cion e implementacion. Actualmente cuenta con 6,335 guias
(www.g-i-n.net). G-I-N busca mejorar la calidad de la aten-
cion en salud mediante la promocion y desarrollo sistemati-
co de GPC y su aplicacion a la practica, mediante cola-
boracion internacional. El grupo Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT), considera que los investigado-
res que conducen ensayos estudios clinicos no pueden pasar
al proceso de publicacion sin revelar sus deficiencias, por lo
que proponen una check-list para realizarlo; al igual que los
estudios de pruebas diagndsticas pueden usar las guias Stan-
dards for Reporting of Diagnostic Accuracy (STARD) para
gradar la evidencia de las pruebas diagnosticas, que es casi
exclusiva para las dicotémicas.

Evolucion en la manera de evaluar la evidencia

La proliferacion de multiples clasificaciones de la evidencia
y sus diferentes interpretaciones puede plantear proble-
mas, entre ellos la comunicacion. Esta situacion se contra-
dice con el propio concepto de MBE, que ha sido creada en
parte como instrumento para reducir las inconsistencias y
ayudar a estandarizar la practica clinica. La separacion en-
tre los “niveles de evidencia” para clasificar la validez de
los estudios y el “grado de recomendacion” que se confiere
a una intervencion tiene origen en la Canadian Task For-
ce on Preventive Health Care (CTFPHC), en el afo 1976.
Posteriormente, diversas instituciones y sociedades cientifi-
cas han adaptado y creado nuevos sistemas de clasificacion
de la calidad de la evidencia, de las cuales destacan: Agen-
cy for Healthcare Research and Quality (AHRQ), la clasifica-
cion del Oxford Centre for Evidence Based Medicine (OCEBM),
la clasificacion del Scottish Intercollegiate Guidelines Net-
work (SIGN, por sus siglas en inglés), el New Zealand Guideli-
nes Group, el National Institute for Clinical Excellence
(NICE) y la denominada Strength of Recommendation

Taxonomy (SORT). El grupo de trabajo GRADE se formo en
2004 para manejar los inconvenientes de los entonces siste-
mas de gradacion de la evidencia y recomendaciones exis-
tentes*. Tiene como objetivo unificar criterios para que los
distintos protagonistas en la elaboracion de documentos con
recomendaciones y GPC utilicen lenguajes comunes®. GRA-
DE clasifica en 4 niveles la calidad de la evidencia: alta,
moderada, baja y muy baja; y las recomendaciones como
fuertes o débiles. La mas alta calidad de la evidencia inclu-
ye a las revisiones sistematicas y los ensayos clinicos aleato-
rizados, sin embargo, esa alta calidad puede ser degradada
por limitaciones de los estudios, asi los estudios observacio-
nales con limitaciones importantes o sin fortalezas especia-
les debe ser considerada como de baja calidad. Los reportes
de expertos de experiencia clinica o reportes de casos son
clasificados como de muy baja calidad. La fuerza de reco-
mendacion es influida por la calidad de la evidencia, el
equilibrio entre efectos deseables e indeseables, los valores
y las preferencias de los pacientes, asi como el costo. GRA-
DE define calidad de evidencia de forma diferente para las
revisiones sistematicas de la literatura y para GPC. Para és-
tas Ultimas, los “juicios sobre la calidad de la evidencia de-
ben hacerse en el contexto de revisiones sistematicas de la
literatura, como las revisiones Cochrane”. “Sin embargo,
las GPC son sélo tan buenas como la evidencia y los juicios
en las que son basadas”>. El OCEBM (con niveles del 1a 5y
métodos mas comprensibles, son especificos para las pre-
guntas clinicas), utiliza criterios similares a GRADE.

Conclusiones

La MBE se ha convertido en todos los paises desarrollados
en la manera de tomar decisiones clinicas, tanto en el con-
sultorio frente al paciente, como en el momento de elabo-
rar politicas publicas. Paises como Gran Bretana, Estados
Unidos, Canada, Francia, Alemania, Escocia, Australia, en-
tre otros, tienen importantes instituciones que elaboran do-
cumentos para evaluar las tecnologias en salud (HTA, por
sus siglas en inglés, Health Technologies Assessments), pro-
ducen GPC y revisiones sistematicas de la literatura con la
finalidad de mejorar la calidad en la atencion clinica en sus
paises y a nivel mundial.
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