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“La mitad de lo que les ensefiamos se demostrard
que es falso en los proximos 10 aiios. El problema
es que ninguno de sus profesores sabe cudl

es esa mitad.””

Dr. Sydney Burwell, Decano de la
Facultad de Medicina de Harvard

La medicina basada en la evidencia (MBE) es, en la actualidad,
la forma mas fiable y segura de enfrentarse a la practica
clinica. Una de las definiciones mas aceptadas recoge las 3
vertientes fundamentales de la MBE: las pruebas cientificas, la
experiencia clinica, y las necesidades y los valores del paciente.
Desde su introduccion en 1992, la MBE se ha aceptado,
extendido e incluido en las distintas especialidades médicas,
aunque también han aparecido importantes criticas y rechazos
a su generalizacion asi como dificultades en su aplicacién.
Entre los factores relacionados con nuestra dificultad de poner
en marcha la estrategia de la MBE se encuentran la formacién
tradicional que hemos recibido como médicos, la enorme y
desbordante cantidad de bibliografia cientifica publicada, y el
tipo de fuentes que estamos acostumbrados a consultar ante los
problemas diarios de la practica clinica. Respecto a los
argumentos mas utilizados por sus criticos destacan la
definicion de reduccionista o simplista, y la poca importancia
que, a su juicio, se presta a la experiencia clinica.
Probablemente, y aunque sea dificil de reconocer, la
caracteristica de la MBE que mas rechazo produce es la
ausencia de una verdad universal y absoluta: las conclusiones a
las que la MBE puede llegar siempre van precedidas de la
descripcion de la investigacion primaria incluida y analizada;
la aparicion de nuevos resultados puede (y debe) modificar
nuestra practica clinica. Las revisiones sistematicas de la
bibliografia y las guias de practica clinica, como instrumentos
propios, facilitan la incorporacion y el desarrollo de la MBE.
La nutricion basada en la evidencia se encuentra, ademas de
las limitaciones propias de la MBE, con una serie de problemas
especificos relacionados fundamentalmente con las dificultades
de disefio metodolégico de los estudios, la poca evidencia
cientifica disponible y las escalas de calidad y niveles de
evidencia utilizados. Para comprender estos problemas es
importante analizarlos de forma independiente en nutricion
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clinica y nutriciéon comunitaria, y abordar la primera
separandola en sus 2 vertientes: la necesidad de alimentar-
mantener el estado nutricional, y la utilizacién de la nutricion
como arma terapéutica-farmaco, capaz de modificar por si
misma la evolucion de una enfermedad. A lo largo de este
trabajo se revisan los conceptos, las aplicaciones y las
limitaciones de la MBE y de su aplicacion en el campo de la
nutricion.

Palabras clave: Nutriciéon. Medicina basada en la evidencia.
MBE. NuBE.

ABSTRACT

Evidence-based medicine (EBM) is currently the safest and
most reliable way to practice clinical medicine. One of the most
widely accepted definitions includes the three main principles
of EBM: scientific evidence, clinical experience and the needs
and values of the patient. Since its introduction in 1992, EBM
has been incorporated into the various medical specialties,
although major criticisms and obstacles to its generalization
have also appeared. Among the factors involved in our
difficulty in implementing EBM are our traditional training as
physicians, the sheer quantity of scientific literature published
and the type of sources that we are used to consulting when
faced with the problems of daily clinical practice. The most
frequent arguments leveled against EBM are that it is
reductionist or simplistic and, according to its critics, that it
gives scant importance to clinical experience. Although it is
difficult to admit, the characteristic of EBM that probably
arouses the strongest criticism is the absence of a universal and
absolute truth: the conclusions that can be reached through
EBM are always preceded by a description of the main
investigation analyzed; new results can (and should) modify
our clinical practice. Systematic reviews of the literature and
clinical practice guidelines, as instruments by themselves,
facilitate the implementation and development of EBM.

In addition to the limitations of EBM, evidence-based
nutrition (EBN) faces a series of specific problems mainly
related to the difficulties of study designs, the scarce scientific
evidence available, and the quality scales and levels of
evidence used. To understand these problems, they should be
analyzed independently in clinical nutrition and community
nutrition, while clinical nutrition should be approached by
separating it into its two branches: the need to feed-maintain
nutritional status, and the use of nutrition as a therapeutic
modality capable of modifying the course of a disease. The
present article reviews the concepts, applications and
limitations of EBN and its applications in the field of
nutrition.
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“Half of what we teach them will be proved to be false in the
next 10 years. The problem is that none of their teachers know
which half this will be”. Dr. Sydney Burwell, Dean of the
Faculty of Medicine of Harvard University (Taken from
“Sackett DL., Straus ShE., Richardson WS, Rosenberg W,
Haynes RB. Evidence Based Medicine. How to Practice and
Teach. Churchill Livingstone. Edinburgh 2000 (2" edition).

Key words: Nutrition. Evidence-based medicine. EBM. EBN.

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA
Definicion

La medicina basada en la evidencia (MBE) es una nueva
forma de entender la practica médica. Comienza a desarro-
llarse a partir de 1989 por un grupo de epidemidlogos e in-
ternistas de la Universidad de MacMaster, en Canad4, aun-
que no es hasta 1992, con la constitucién del Evidence
Based Medicine Working Group (EBMWG) y su primera
publicacién en la revista JAMA'!, cuando se extiende al resto
de profesionales de la medicina. Segin palabras de sus pro-
pios autores, la MBE es un “nuevo paradigma para la prac-
tica de la medicina [...] que resta importancia a la intuicidn,
la experiencia clinica no sistemadtica y a la base fisiopatol6-
gica, y resalta la importancia de las pruebas (evidences) pro-
cedentes de la investigacion para la toma de decisiones cli-
nicas”!.

Tradicionalmente, y hasta la introducciéon de la MBE,
existia la creencia de que las opiniones de los expertos y la
préctica clinica habitual (Io normal en nuestro medio) eran
suficientes para solucionar las cuestiones clinicas de cada
dia. Ante un determinado problema de diagndstico o trata-
miento, nuestra conducta habitual consistia en seguir las re-
comendaciones de los expertos en el tema que encontrdba-
mos en los libros de texto o en las revisiones clasicas (a las
que denominaremos narrativas), o plantear el problema a
colegas que, suponiamos, tenian mds experiencia y conoci-
mientos que nosotros en ese tema concreto. Las recomenda-
ciones asi obtenidas, y moduladas también en parte por
nuestra propia experiencia, conformaban la base en la que
sentar nuestra decisién terapéutica o diagndstica. Sin em-
bargo, ninguna de estas soluciones es un mecanismo ade-
cuado para la toma de decisiones clinicas!?. Las opiniones y
las recomendaciones de los expertos suelen modificarse len-
tamente y, en general, las novedades cientificas se reflejan
en los libros de texto con demasiado retraso. Al igual que en
las revisiones narrativas, los libros incluyen referencias bi-
bliogréficas seleccionadas que apoyan o confirman las opi-
niones de los expertos a los que se les ha encargado su re-
daccidén, y con frecuencia obvian los estudios clinicos que
no demuestran efectos positivos o cuyos resultados son con-
trarios a las opiniones de los autores.

Por el contrario, lo que la MBE propone es que el médico,
cuando se enfrenta a un problema de decision clinica, bus-
que la mejor informacién disponible, la que le aporte sufi-
cientes pruebas, para respaldar su decisién. Asi planteado,
no parece que haya duda alguna sobre su racionalidad y fia-
bilidad. Sin embargo, han aparecido muchas publicaciones
en contra de la MBE y bibliografia que analiza sus proble-
mas y sus limitaciones®“. Se la ha criticado por reduccionis-
ta, por no tener en cuenta la experiencia de los profesores,
por basarse en premisas falsas, etc. De lo que no hay duda es
que supone un cambio sustancial en la practica médica y re-
quiere que el médico posea una serie de habilidades que tra-
dicionalmente no han sido parte de su formacién académica.

Estrategia de la MIBE

Ante una cuestion clinica el camino que el médico debe
seguir desde la perspectiva de la MBE es, de una forma es-
quemdtica, la siguiente®>:

1. Plantear con precisién el problema clinico y la infor-
macion que se requiere para solucionarlo. Hay que definir
claramente el paciente-problema, la intervencién y los re-
sultados que se quieren evaluar y que deben ser clinicamen-
te importantes.

2. Realizar una busqueda eficiente de la bibliografia dis-
ponible hasta la fecha, que se refiera especificamente al pro-
blema clinico planteado.

3. Seleccionar los estudios relevantes.

4. Determinar su validez y su utilidad, que, en dltima ins-
tancia, condicionarén su aplicabilidad clinica.

5. Extraer una conclusién para aplicar a nuestro paciente-
problema concreto.

Analizando de forma global la estrategia de 5 pasos que
propone la MBE, podemos deducir los principales proble-
mas que encuentra el médico tradicional para llevarla a
cabo. Por una parte, debe poseer suficientes conocimientos
informdticos para poder realizar las busquedas bibliografi-
cas en las bases de datos biomédicas, revistas online y/o
centros de MBE. No sélo hay que saber qué se quiere bus-
car sino dénde y cémo ha de buscarse, y las limitaciones de
cada una de las fuentes consultadas. La ayuda de un biblio-
tecario o un documentalista es, al menos inicialmente, ines-
timable. Ademads, entre la gran cantidad de articulos cienti-
ficos publicados (se calcula que cada dia se publican mds de
3.000 y unas 1.000 nuevas referencias en MEDLINE®) el mé-
dico debe ser capaz de seleccionar sélo los que sean rele-
vantes (segin el BMJ, menos del 10% de los estudios publi-
cados) para, posteriormente, una vez determinada su
validez, analizarlos y extraer las conclusiones adecuadas
para la resolucién del problema clinico planteado. Se re-
quiere, por tanto, que el médico maneje conceptos epide-
mioldgicos y de estadistica basica, conozca al menos una
escala de calidad y una clasificacién de los niveles de evi-
dencia, segtn el tipo de intervencion, diagndstica, preventi-
va o terapéutica.

Seria dificil (ademds de pretencioso) resumir aqui las nor-
mas de lectura critica y profundizar en la estrategia de la
MBE. Hay otros recursos de extraordinaria utilidad, como
las guias del EBMWG? o los cursos online de introduccién
a la MBE, que el lector interesado puede con-
sultar.

Niveles de evidencia y grados de recomendacion

Los niveles de evidencia permiten clasificar jerdrquica-
mente los estudios de investigacién en funcién del rigor
cientifico en su disefio y, por tanto, segtn su fiabilidad y
posibilidad de error. Histéricamente, la Canadian Task For-
ce fue la primera institucién que publicé una clasificacion
de niveles de evidencia y sus correspondientes grados de re-
comendacién’, en respuesta a la necesidad de jerarquizar los
estudios realizados sobre determinados tratamientos farma-
colégicos®. Resulta, por tanto, 16gico que los estudios pros-
pectivos aleatorizados (EPA) sean considerados el gold
standard y que en las primeras clasificaciones les corres-
pondieran el mayor nivel de evidencia, seguidos por los no-
EPA, los estudios de cohortes y de casos y controles, los
controles histéricos y las opiniones de los expertos. Mds tar-
de se han ido introduciendo novedades, entre las que desta-
ca la incorporacién de los metaandlisis y las revisiones sis-
temadticas de la bibliografia (RSB), por encima de los EPA®.
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TABLA 1. Clasificacion de la evidencia de la Canadian
Task Force’ (modificaciones de 1990)

Niveles de evidencia

I Metaandlisis y/o EPA
de muestra grande

II EPA de muestra pequeiia y/o no EPA y/o estudios de cohorte
y/o estudios de casos
y controles aleatorizados

IIT Estudios de casos y controles no aleatorizados (p. €j.,
controles histéricos)

IV Series clinicas no controladas

V' Opiniones de expertos y/o conferencias de consenso y/o
casos anecdoticos

Grados de recomendacion

A Apoyado al menos por un trabajo, preferiblemente mds, de
nivel [

B Basado en al menos un trabajo de nivel 11

C Apoyado por estudios del nivel IIL, IV o V

EPA ensayos prospectivos y aleatorizados.

La generalizacion del método de la MBE y su aplicacién
a otras especialidades se ha acompafiado de problemas y
criticas que, al menos en parte, se relacionan con la dificul-
tad de aplicar las escalas de intervencion a otras facetas de
la practica médica. Esto ha favorecido la aparicién de nue-
vas clasificaciones de la evidencia que pueden utilizarse
en otro tipo de estudios, no sélo de intervencion terapéu-
tica sino de diagndstico, prevencion, prondstico y prevalen-
cia, asi como en estudios econémicos y en andlisis de deci-
Siond°.

En la actualidad existen varias clasificaciones de la evi-
dencia que, en algunos casos, incluyen también escalas de
calidad y de consistencia de resultados'®!!, En la tabla 1 se
presenta la clasificacion de la evidencia utilizada en los ori-
ginales de este monografico y tomada de la inicial de la Ca-
nadian Task Force, con las modificaciones introducidas por
los mismos autores en los afios noventa.

Revisiones sistematicas de la bibliografia y guias de
practica clinica

Las RSB y las guias de préctica clinica facilitan al clinico
la toma de decisiones basadas en la evidencia. De una for-
ma coloquial puede decirse que los autores de ambas han
hecho nuestro trabajo en MBE. Mientras que en las revisio-
nes narrativas un experto analiza los estudios que ha consi-
derado interesantes para demostrar o criticar determinada
practica médica, es decir, combina evidencias seleccionadas
con opiniones propias, las RSB se basan en “toda” la biblio-
grafia disponible sobre el tema. El método para realizar una
RSB es similar a la estrategia de 5 pasos comentada antes
salvo en la busqueda bibliografica, que debe ser mds sensi-
ble y menos especifica, ya que se pretenden encontrar todos
los estudios (también los no publicados) que cumplan los
criterios de inclusién de dicha revision?'2.

No hay que confundir las RSB con los metaanalisis. Los
autores de las RSB pueden incluir la realizacién de un meta-
andlisis, pero no es imprescindible (de hecho, en ocasiones
es imposible hacerlo con la investigacion realizada hasta ese
momento). El metaanalisis se define como un método esta-
distico que combina los resultados de distintos EPA sobre
una misma cuestion, y asi conseguir aumentar el poder esta-
distico y disminuir la posibilidad de error. Por supuesto, los
resultados de los metaandlisis dependen de la calidad de los
EPA que los conforman®".

Las guifas de préctica clinica se basan en las RSB pero
van un poco mds lejos, ya que pretenden abarcar todos los
aspectos de una decision clinica'?. Se han definido como
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TABLA 2. Clasificacion de la Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ) utilizada en las guias
de practica clinica de la American Society of
Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN)"

Niveles de evidencia

I  Metaanilisis y EPA

II Estudios no EPA con buenos disefios metodoldgicos

Il Estudios no experimentales como comparativos y casos
aislados

IV Opiniones de expertos

Grados de recomendacion

A Existe una buena evidencia basada en estudios de nivel I
B Existe una débil evidencia basada en estudios Il y I1I

C Consensos y opiniones de expertos

EPA ensayos prospectivos y aleatorizados.

“declaraciones institucionales desarrolladas de forma siste-
madtica para ayudar a los médicos y a los pacientes en la
tomgl de decisiones en unas circunstancias clinicas concre-
tas”?.

Tanto en las RSB como en las guias se debe especificar
siempre el tipo de clasificacién de la evidencia que se ha
utilizado. Por ejemplo, las Guias de la American Society of
Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN)'* utilizan la clasi-
ficacién de la Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ), en la que un grado de recomendacién A se obtie-
nen a partir de cualquier EPA (con independencia de su ta-
maflo muestral); un grado B, a partir de estudios no EPA
con “buen disefio”, y un grado C, de opiniones de expertos
y conferencias de consenso (tabla 2). Aunque después se
analizard con mds detalle, conviene resaltar aqui la diferen-
cia que existe entre la clasificacién propuesta por la Cana-
dian Task Force y la de la AHRQ.

NUTRICION BASADA EN LA EVIDENCIA
Definicion

Una vez desarrollado el concepto de MBE resulta sencillo
comprender la definicién de nutricién basada en la eviden-
cia (NuBE), ya que deriva directamente de la aplicacion del
método de la MBE al campo de la nutriciéon. Es decir, lo
que la NuBE pretende es que tanto la practica clinica diaria
de la nutricién, como las recomendaciones a escala comuni-
taria, se basen en todas las pruebas cientificas disponi-
bleS12,15.16.

Estudiar la relacién entre la dieta y el estado de salud pui-
blica es un proceso complejo®>!7. Algunas recomendacio-
nes de expertos basadas en estudios de insuficiente calidad y
que posteriormente han demostrado ser erréneas, como la
utilidad de la vitamina C para prevenir los catarros, o la de la
vitamina E en la disminucién del riesgo de enfermedad coro-
naria, han hecho dudar a la opinién publica sobre aspectos
nutricionales de gran importancia para la salud. Este es uno
de los motivos fundamentales por el que los organismos in-
ternacionales, y las sociedades cientificas de nutricion y die-
tética justifican la necesidad de implantar la NuBE!*17,

Respecto a la nutricién clinica, y para entender la necesi-
dad de la NuBE, es necesario diferenciar 2 grandes vertien-
tes. Por un lado, el tratamiento nutricional puede entenderse
como una terapia de soporte adyuvante que pretende mante-
ner la vida. Pero en determinadas situaciones la nutricién
puede utilizarse como un tratamiento farmacoldgico para
curar, cambiar el curso evolutivo o mejorar el prondstico de
determinadas enfermedades.

Sin embargo, al igual que la MBE, también la NuBE ha
recibido criticas y opiniones en contra de algunos autores
que piensan que existen demasiados problemas y limitacio-
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nes en la aplicacién de los conceptos de la MBE en nutri-
cidn, tanto clinica como comunitaria'®'°.

Dificultades, problemas y limitaciones de la NuBE

La mayoria de la comunidad cientifica esta de acuerdo en
la necesidad de aplicar el método de la MBE en las reco-
mendaciones que tratan sobre la eficacia de una interven-
cion farmacoldégica. Pero, como se ha apuntado antes, tam-
bién en nutricién comunitaria seria interesante incorporar la
MBE con el fin de establecer unas recomendaciones objeti-
vas y reales. La creencia generalizada de que solamente los
EPA son vilidos para basar las recomendaciones de grado
A explica (en parte) por qué se ha retrasado esta incorpora-
cién®. Realmente, los EPA no son los estudios mas adecua-
dos para evaluar el efecto de las modificaciones dietéticas
en la salud®'®. Un nutriente puede ser esencial para el desa-
rrollo o la prevencién de determinadas enfermedades en fa-
ses demasiado tempranas para ser detectadas en un EPA, o
requerir tiempos de estudio excesivos, o la consideracién de
factores no dietéticos relativos a estilo de vida, etc. Los es-
tudios epidemioldgicos observacionales (preferiblemente
estudios de cohortes bien disefiados) pueden, segin en qué
momento de la investigacion, considerarse suficientes para
fundamentar las recomendaciones nutricionales a escala co-
munitaria!”!®, Por este motivo, segin algunos autores, con-
vendria utilizar clasificaciones de la evidencia distintas a las
que se utilizan en la intervencién terapéutica®'®. Otras inter-
venciones nutricionales, como la fortificacién o la suple-
mentacion de las dietas, requieren, probablemente, la reali-
zacion de EPA (y la aplicacion de escalas de evidencia
“convencionales”), ya que, en estos casos, se estd equipa-
rando la nutricién con un tratamiento farmacol6gico®.

Respecto a la nutricidén clinica y sus 2 vertientes comen-
tadas antes (adyuvante o farmacoldgica) también se han de-
tectado problemas conceptuales en la aplicacién de la
NuBE. Las guias de practica clinica publicadas por la AS-
PEN!2 son un magnifico ejemplo de las dificultades que,
por el momento, tiene la NuBE. En la figura 1 puede verse
el porcentaje de recomendaciones de acuerdo con la clasifi-
cacién de la evidencia de la AHRQ en las 2 ediciones de las
gufas ASPEN. Llama la atencidon que solamente el 26% de
las recomendaciones nutricionales en situaciones fisiopato-
l6gicas, excluyendo la pediatria, estén basadas en estudios
con niveles de evidencia I. La gran mayoria de los trabajos
realizados sobre la nutricién, en los que basamos nuestras
decisiones clinicas, son de niveles II y III. Entre las 2 edi-
ciones hay una tendencia a disminuir el ndimero de las reco-
mendaciones de grado C y a aumentar el nimero de reco-
mendaciones de grado B, pero es el momento de recordar
que en la clasificacion AHRQ se consideran de grado B es-
tudios no aleatorizados que, en la clasificacién de la Cana-
dian Task Force, se considerarian de grado C, y que la ma-
yoria de las recomendaciones de grado A de la AHRQ se
basan en EPA de muestra pequefia, de nivel II (grado de re-
comendacién B) en la clasificacién canadiense (tablas 1 y
2). Esto significa que si se utilizaran otras clasificaciones de
la evidencia, las guias clinicas de la ASPEN, probablemente
las mas consultadas en nutricion clinica, reflejarfan en su
mayor parte recomendaciones de grado C y D.

Son 2 los motivos fundamentales de esta escasez de evi-
dencia cientifica en nutricién: por un lado, la escasez de
EPA y los problemas en su disefio y, por otro, las limitacio-
nes desde un punto de vista ético.

Problemas éticos

La afirmacién de que la desnutricién conduce necesaria-
mente a la muerte no necesita ser demostrada con metaana-

01993
W 2001
A B C
24% 32% 44%
26% 61% 13%

Fig. 1. Evolucion de las recomendaciones de la American Society
of Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN), 1993-2001, segiin
grados de recomendacion de la Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ).

lisis ni EPA?!. A través de las referencias histéricas del sitio
de Varsovia y, mds recientemente, por las observaciones
realizadas en las huelgas de hambre de presos del IRA en
carceles inglesas y de presos kurdos en carceles turcas, se
sabe que las personas, por otro lado sanas, sometidas a ayu-
no mueren tras aproximadamente 45-61 dias de inanicion.

Este periodo es considerablemente mas corto en personas
enfermas que presentan un aumento de los requerimientos
metabolicos!. Aparecen problemas graves en la mayoria de
organos y sistemas cuando la pérdida de peso es superior al
18% del habitual, aunque ello depende del peso previo y de
la velocidad con que éste se ha perdido. Pérdidas inferiores
producen alteraciones metabdlicas, inmunoldgicas y hemo-
dindmicas que pueden favorecer el desarrollo de determina-
das enfermedades o empeorar el prondstico de las ya exis-
tentes'#?2. Por otra parte, la misma enfermedad influye
negativamente en el estado nutricional??. En las situaciones
patolégicas es dificil medir el grado de desnutricion, ya que
los parametros de malnutricién energético-proteinica se ven
alterados por la gravedad de la enfermedad. Asi, por ejem-
plo, la albimina, la prealbiimina y la proteina ligada al reti-
nol pueden considerarse reactantes de fase aguda negati-
vos?, con un descenso de éstos como respuesta al estrés. Su
recuperacion al cesar la agresion es, en muchas ocasiones,
independiente del aporte de nutrientes. Por tanto, se podria
interpretar que los pacientes desnutridos presentan peores
prondsticos simplemente porque estdn mds graves, y no a la
inversa.

Asi, los estudios en nutricién se encuentran ante 2 gran-
des limitaciones: la imposibilidad ética de realizar grupos
control que no reciban soporte nutricional y la dificultad de
atribuir exclusivamente a ésta determinados resultados cli-
nicos que podrian explicarse por la evolucién de la propia
enfermedad o por otras intervenciones terapéuticas distintas
del soporte nutricional.

Escasez de EPA

Como comentdbamos, el segundo gran problema de la
NuBE es la falta de EPA de buena calidad, si bien algunos
autores sostienen que en nutricién las guias de préctica cli-
nica no deberian basarse en estos ensayos?'. Se han implica-
do los siguientes factores para explicar esta escasez de tra-
bajosl‘),Zl,ZS:
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1. Objetivos secundarios. La mayoria de los trabajos pu-
blicados durante las tltimas décadas estan dirigidos a eva-
luar objetivos secundarios como, por ejemplo, cambios en
la concentracién plasmdtica de determinados aminoécidos,
balance nitrogenado, valores de citocinas, etc., olvidando el
objetivo principal de cualquier ensayo médico: el beneficio
clinico para el paciente. El problema es que la consecucién
de estos objetivos secundarios no tiene por qué asociarse
con la obtencién de resultados clinicamente importantes,
como la mejoria de la calidad de vida, y la disminucién de
la mortalidad, de las complicaciones (infecciosas, por ejem-
plo) o de la estancia hospitalaria. Los trabajos que evaldan
dichos objetivos secundarios, junto con los estudios fisiol6-
gicos y de experimentacién animal, permiten generar hipd-
tesis que deben ser comprobadas evaluando objetivos clini-
cos primarios. Hasta hace relativamente poco tiempo, estos
estudios de confirmacién eran poco habituales, con lo que
modificdbamos nuestra practica clinica basdndose en los re-
sultados secundarios.

2. Muestras pequerias. El tamaio muestral de la mayoria
de los EPA publicados es muy pequefio y, por tanto, los es-
tudios no tienen suficiente poder estadistico para demostrar
cambios significativos en las variables clinicamente impor-
tantes. Un criterio de calidad de disefio para considerar un
EPA de nivel de evidencia I o II es el nimero de sujetos in-
cluidos en el estudio. Esta falta de pacientes puede paliarse,
en parte, gracias a los estudios multicéntricos y los metaa-
ndlisis, que permiten estimar el resultado con mucha mayor
precision y significacion'>>.

3. Generalizacion de resultados. Los resultados de los
trabajos realizados en un hospital no deben generalizarse al
resto. Los hospitales tienen diferentes casuisticas y activida-
des. Por ejemplo, los pacientes posquirdrgicos que en la
mayoria de los hospitales espafioles pasan de las salas de
reanimacion a las plantas de cirugia, en Estados Unidos son
considerados pacientes criticos y son atendidos en las uni-
dades de cuidados intensivos. Los estudios multicéntricos
consiguen aumentar el tamaflo muestral y, al englobar a pa-
cientes, practicas y actitudes terapéuticas heterogéneas, pue-
den generalizarse con més fiabilidad.

4. Calidad de los EPA. Existe una clara correlacion entre
la calidad metodoldgica de un ensayo y la estimacién de su
efecto. Los estudios no aleatorizados tienden a mostrar ma-
yores diferencias en los resultados (con frecuencia falsos po-
sitivos) comparados con los EPA. La aleatorizacion persigue
la distribucién por igual de las variables prondsticas (conoci-
das o no) entre los grupos control y tratado, de modo que los
resultados dependan de la intervencién y no de posibles dife-
rencias entre ellos. Sin embargo, no todos los EPA son me-
todoldgicamente iguales. Suele ser dificil y complicado eva-
luar su calidad y, en ocasiones, distinguir si un ensayo tiene
nivel de evidencia I o II con independencia de su tamafio
muestral. Aunque existen varias escalas de calidad!®?, en
general todas puntian algunos de los siguientes factores: es-
pecificacién del método de aleatorizacién, disefio ciego-do-
ble ciego, eleccidn de pacientes consecutivos, homogeneidad
de los grupos, descripcion de las cointervenciones, defini-
cién de objetivos y variables de resultado, asi como andlisis
de los pacientes en los grupos en los que fueron asignados
(“intencién de tratar”). En un reciente metaandlisis®* sobre el
efecto de la inmunonutricién en pacientes criticos, los traba-
jos con peores puntuaciones en la escala de calidad son los
que mayor beneficio encuentran con la utilizacién de férmu-
las especificas frente a férmulas isonitrogenadas estdndar
(riesgo relativo [RR] de mortalidad = 0,74; intervalo de con-
fianza [IC] del 95%, 0,49-1,14). Por el contrario, los EPA de
mayor calidad parecen mostrar una tendencia a aumentar la
mortalidad (RR = 1,19; IC del 95%, 0,99-1,43)*.
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5. Financiacion. La investigacion clinica actual estd fi-
nanciada, en su mayor parte, por la industria farmacéutica.
Muchos médicos no confian en los resultados de los estu-
dios financiados por las casas comerciales, pero el hecho es
que, hoy por hoy, y si los gobiernos no invierten mas en in-
vestigacion, son las multinacionales farmacéuticas las tni-
cas capaces de realizar un EPA de muestra grande, multi-
céntrico y con un alto nivel de evidencia. Los resultados de
estos trabajos, aun siendo realmente positivos, pueden ser
rechazados por los clinicos y, al contrario, los resultados no
favorables o perjudiciales pueden permanecer escondidos y
sin publicar. Un ejemplo de esto dltimo lo tenemos en un
estudio patrocinado por Ross Products Division of Abbott,
en 1996, sobre una férmula experimental no comercializada
con inmunonutrientes (omega-3 y arginina) en el que la
mortalidad era claramente superior a la de las férmulas es-
tdndares?*. Ademds de buscar nuevas fuentes de financia-
cién independientes, los autores de las RSB deben procurar
incluir todos los estudios realizados, aunque sus resultados
no se hayan publicado; para ello, deben ponerse en contacto
con los investigadores y los laboratorios farmacéuticos.

CONCLUSIONES

La MBE supone un cambio sustancial y necesario en la
practica médica. A partir de su implementacion, las decisio-
nes diagndsticas, preventivas y terapéuticas deben tomarse
segin pruebas cientificas objetivas pero teniendo siempre
en consideracion la experiencia del médico y los deseos o
las necesidades del paciente'. Con la MBE, las verdades no
son verdades absolutas sino que deben descubrirse y pueden
modificarse segun los resultados de las investigaciones que
surjan'2. La MBE exige al médico nuevas habilidades (in-
formadticas, estadisticas...) que le ayudardn a solucionar los
problemas clinicos habituales desde una nueva perspectiva.
Por otro lado, la MBE, ademads de tener una utilidad demos-
trada en nuestra actividad diaria, nos permite enfrentarnos a
la gran cantidad de bibliografia cientifica, soportar la pre-
sién de la industria farmacéutica, comprender la utilidad de
las nuevas tecnologias y buscar la calidad sin aumentar ex-
cesivamente el gasto sanitario?.

Respecto a la NuBE, y a pesar del desarrollo de la nutri-
cién de los tltimos 20 afios, todavia no existen suficientes
pruebas relativas a la eficacia y el beneficio del soporte nu-
tricional en la mayorfa de las situaciones clinicas. La aplica-
cién de la MBE al campo de la nutricién permitird reducir
la variabilidad de nuestra prictica clinica, fundamentar
nuestros conocimientos en nutricién comunitaria y clinica, y
mejorar la calidad de nuestra atencién'>'. Sin embargo, de-
bemos tener presentes las limitaciones y los problemas que
encuentra la NuBE, fundamentalmente éticos y de dificultad
de disefio y calidad metodoldgica de los EPA. Estos proble-
mas, mas que retrasar la incorporacién de la NuBE en la
préctica diaria, en las recomendaciones de nutricién comu-
nitaria y en nuestra formacién como especialistas, deben
animarnos a unir nuestros esfuerzos para llevar a cabo tra-
bajos de buena calidad (multicéntricos, prospectivos, aleato-
rizados y de muestra grande) y RSB sobre cuestiones nutri-
cionales interesantes y enfocados a variables clinicas
relevantes.
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