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“La mitad de lo que les ensefiamos se demostrarélinica y nutricion comunitaria, y abordar la primera
gue es falso en los préximos 10 afios. El problemaeparandola en sus 2 vertientes: la necesidad de alimentar-
es que ninguno de sus profesores sabe cuahantener el estado nutricional, y la utilizacién de la nutricién

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 méas 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,
aungue también han aparecido importantes criticas y rechazos
a su generalizacion asi como dificultades en su aplicacion.
Entre los factores relacionados con nuestra dificultad de poner
en marcha la estrategia de la MBE se encuentran la formacion
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 préctica 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 aparicién 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 incorporacién 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

“Tomado de Sackett DL, Straus ShE, Richardson WS, Rosenberg W,
Haynes RB. Evidence based medicine. How to practice and teach.
2nd ed. Edinburgh: Churchill Livingstone; 2000.
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como arma terapéutica-farmaco, capaz de modificar por si
misma la evolucién 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: Nutricién. 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 Estrategia de la MIBE

next 10 years. The problem is that none of their teachers know Ante una cuestion clinica el camino que el médico debe

which half this will be”. Dr. Sydney Burwell, Dean of the h :
o " seguir desde la perspectiva de la MBE es, de una forma es-
Faculty of Medicine of Harvard University (Taken from quematica, la siguierie

“Sackett DL., Straus ShE., Richardson WS, Rosenberg W,
Haynes RB. Evidence Based Medicine. How to Practice and

Teach. Churchill Livingstone. Edinburgh 2000 (29 edition). 1. Plantear con precision el problema clinico  la infor-

macién que se requiere para solucionarlo. Hay que definir
claramente el paciente-problema, la intervencion 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.

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA 3. Seleccionar los estudios relevantes.
Definicion 4. Determinar su validez y su utilidad, que, en dltima ins-
ncia, condicionaran su aplicabilidad clinica.

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

La medicina basada en la evidencia (MBE) es una nuevd < - .
forma de entender la practica médica. Comienza a desarﬁﬁfgbiﬁrgigggitc:ndUS'On para aplicar a nuestro paciente-
llarse a partir de 1989 por un grupo de epidemidlogos e in- )
ternistas de la Universidad de MacMaster, en Canada, aun- : :

VP, 7 Analizando de forma global la estrategia de 5 pasos que
que no es hasta 1992, con la constitucion del Ey'dencﬁropone la MBE, podemos deducir los principales proble-
Based Medicine Working Group (EBMWG) y su primera

R ; : mas que encuentra el médico tradicional para llevarla a
publicacion en la revis?AMA, cuando se extiende al resto E‘ﬁ’bo. Por una parte, debe poseer suficientes conocimientos
a

de profesionales de la medicina. Segun palabras de sus p. c ; - N
; p : Sfformaticos para poder realizar las busquedas bibliogréfi-
pios autores, la MBE es un “nuevo paradigma para la pra s en las bases de datos biomédicas, revistage y/o

tica de la medicina [...] que resta importancia a la intuicion entros de MBE. No sélo hay que saber qué se quiere bus-
la experiencia clinica no sistematica y a la base fisiopatolg=; " A ) > YL
: " : . ar sino donde y como ha de buscarse, y las limitaciones de
gica, y resalta la importancia de las prueleagencespro- d de las fuent ltadas. L da d bibli
cedentes de la investigacion para la toma de decisiones ﬁf a una de ‘as fuentes consuitadas. L.a ayuda dé un bioilo-
nicas™ cario o un documentalista es, al menos inicialmente, ines-
; timable. Ademas, entre la gran cantidad de articulos cienti-

Tradicionalmente, y hasta la introduccion de la MBE,; ) . h ,
existia la creencia de que las opiniones de los expertos yf Ogop;kﬂlrf:g(iso(gg SSLC\[,J;% ?gf%éi%?aglées&p;)bg? ér?as de

préactica clinica habitual (lo normal en nuestro medio) erap: o debe ser capaz de seleccionar solo los que sean rele-

suficientes para solucionar las cuestiones clinicas de ca - 0 ; .
dia. Ante un determinado problema de diagnéstico o tratd; ntes (segun &MJ, menos del 10% de los estudios publi

; ; L ; ados) para, posteriormente, una vez determinada su
miento, nuestra conducta habitual consistia en seguir las 'Iide; gnalizaelos y extraer las conclusiones adecuadas
comendaciones de los expertos en el tema que encontra ra la resolucion del problema clinico planteado. Se re-
mos en los libros de texto o en las revisiones clasicas (a I§S: tant | médi 4 o id

ue denominaremos narrativas), o plantear el problema 1ere, por tanto, queé €l mecico manejé conceptos epide-
4 0P e p ologicos y de estadistica basica, conozca al menos una
colegas que, suponiamos, tenian mas experiencia y conogf: gl Y Istica basica, Z€a ¢ un
mientos due nosotros en ese tema concreto. Las recomengacala de calidad y una clasificacion de los niveles de evi-

; a4 : ! ncia, segun el tipo de intervencion, diagndstica, preventi-
ciones asi obtenidas, y moduladas también en parte p

: o 0 terapéutica.
nuestra propia experiencia, conformaban la base en la qu PRy . . . . s
sentar nuestra decision terapéutica o diagnéstica. Sin e eria dificil (ademas de pretencioso) resumir aqui las nor

bargo, ninguna de estas soluciones es un mecanismo a as de lectura critica y profundizar en la estrategia de la

cuado para la toma de decisiones clifiédsas opiniones y E. Hay otros recursos de extraordinaria utilidad, como
| ; e s guias del EBMW&o los curso®nline de introduccién
as recomendaciones de los expertos suelen modificarse IEl= ™" \ioms ~ e el lector interesado  buede  con-
tamente y, en general, las novedades cientificas se reflej ltar » d P
Ien los libros de texto con ollemlasiado reltraso. Alfigual queb )
as revisiones narrativas, los libros incluyen referencias bis,. . . .
bliograficas seleccionadas que apoyan oyconfirman las odﬂ'veles de evidencia y grados de recomendacion
niones de los expertos a los que se les ha encargado su rd-os niveles de evidencia permiten clasificar jerarquica-
daccién, y con frecuencia obvian los estudios clinicos qumente los estudios de investigacion en funcién del rigor
no demuestran efectos positivos o cuyos resultados son carentifico en su disefio y, por tanto, segun su fiabilidad y
trarios a las opiniones de los autores. posibilidad de error. Histéricamente, la Canadian Task For-
Por el contrario, lo que la MBE propone es que el médicae fue la primera institucion que publicé una clasificacion
cuando se enfrenta a un problema de decision clinica, bude niveles de evidencia y sus correspondientes grados de re-
gue la mejor informaciéon disponible, la que le aporte suficomendaciof) en respuesta a la necesidad de jerarquizar los
cientes pruebas, para respaldar su decision. Asi plantea@dstudios realizados sobre determinados tratamientos farma-
no parece que haya duda alguna sobre su racionalidad y f@l6gico$. Resulta, por tanto, légico que los estudios pros-
bilidad. Sin embargo, han aparecido muchas publicaciongsectivos aleatorizados (EPA) sean consideradogokl
en contra de la MBE y bibliografia que analiza sus problestandardy que en las primeras clasificaciones les corres-
mas y sus limitacion&4 Se la ha criticado por reduccionis- pondieran el mayor nivel de evidencia, seguidos por los no-
ta, por no tener en cuenta la experiencia de los profesordsRA, los estudios de cohortes y de casos y controles, los
por basarse en premisas falsas, etc. De lo que no hay dudaestroles historicos y las opiniones de los expertos. Mas tar-
que supone un cambio sustancial en la practica médica y e se han ido introduciendo novedades, entre las que desta-
quiere que el médico posea una serie de habilidades que tca-la incorporacion de los metaanalisis y las revisiones sis-
dicionalmente no han sido parte de su formacién académicéematicas de la bibliografia (RSB), por encima de los’EPA
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TABLA 1. Clasificacion de la evidencia de la Canadian TABLA 2. Clasificacion de la Agency for Healthcare

Task Force’ (modificaciones de 1990) Research and Quality (AHRQ) utilizada en las guias
- - - de practica clinica de la American Society of
Niveles de evidencia Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN)™
I Metaandlisis y/o EPA
de muestra grande _ Niveles de evidencia
Il EPA de muestra pequefia y/o no EPA y/o estudios de cohori | Metaanalisis y EPA
y/o estudios de casos Il Estudios no EPA con buenos disefios metodolégicos
y controles aleatorizados ) ) IIl Estudios no experimentales como comparativos y casos
Il Estudios de casos y controles no aleatorizados (p. €j., aislados
controles histéricos) IV Opiniones de expertos

IV Series clinicas no controladas

V  Opiniones de expertos y/o conferencias de consenso y/| Grados de recomendacion

O

casos anecdéticos A Existe una buena evidencia basada en estudios de nive] |
. B Existe una débil evidencia basada en estudios Il y IlI
Grados de recomendacion ) . 3 C Consensos y opiniones de expertos
A Apoyado al menos por un trabajo, preferiblemente mas, de
nivel | EPA ensayos prospectivos y aleatorizados.
B Basado en al menos un trabajo de nivel Il ) o _
C Apoyado por estudios del nivel lll, IV o V “declaraciones institucionales desarrolladas de forma siste-

matica para ayudar a los médicos y a los pacientes en la
tomQa de decisiones en unas circunstancias clinicas concre-
tas™.
La generalizacién del método de la MBE y su aplicacién Tanto en las RSB como en las guias se debe especificar
a otras especialidades se ha acompafiado de problemasigmpre el tipo de clasificacion de la evidencia que se ha
criticas que, al menos en parte, se relacionan con la dificuktilizado. Por ejemplo, las Guias de la American Society of
tad de aplicar las escalas de intervencién a otras facetas RBlarenteral and Enteral Nutrition (ASPEN)tilizan la clasi-
la practica médica. Esto ha favorecido la aparicién de nudicacion de la Agency for Healthcare Research and Quality
vas clasificaciones de la evidencia que pueden utilizar§dHRQ), en la que un grado de recomendacién A se obtie-
en otro tipo de estudios, no sélo de intervencion terapéuren a partir de cualquier EPA (con independencia de su ta-
tica sino de diagndstico, prevencion, pronostico y prevalermafio muestral); un grado B, a partir de estudios no EPA
cia, asi como en estudios econdémicos y en andlisis de decén “buen disefio”, y un grado C, de opiniones de expertos
Siorke., y conferencias de consenso (tabla 2). Aunque después se
En la actualidad existen varias clasificaciones de la evanalizar4 con mas detalle, conviene resaltar aqui la diferen-
dencia que, en algunos casos, incluyen también escalas ca que existe entre la clasificacion propuesta por la Cana-
calidad y de consistencia de resultadllsEn la tabla 1 se dian Task Force y la de la AHRQ.
preslent%I la clasificacion ]ge la eVidegCi% utlilizada ?3 Iols ori-
ginales de este monografico y tomada de la inicial de la Ca; A
nadian Task Force, con las modificaciones introducidas p UTRICION BASADA EN LA EVIDENCIA
los mismos autores en los afios noventa. Definicion

Una vez desarrollado el concepto de MBE resulta sencillo
comprender la definicion de nutricion basada en la eviden-
cia (NuBE), ya que deriva directamente de la aplicacién del

Las RSBy las guias de practica clinica facilitan al cliniconétodo de la MBE al campo de la nutricién. Es decir, lo
la toma de decisiones basadas en la evidencia. De una fque la NuBE pretende es que tanto la practica clinica diaria
ma coloquial puede decirse que los autores de ambas ha la nutricion, como las recomendaciones a escala comuni-
hecho nuestro trabajo en MBE. Mientras que en las revisidaria, se basen en todas las pruebas cientificas disponi-
nes narrativas un experto analiza los estudios que ha conkieg?1516
derado interesantes para demostrar o criticar determinadaEstudiar la relacion entre la dieta y el estado de salud pu-
practica médica, es decir, combina evidencias seleccionadalgca es un proceso compléjgl”. Algunas recomendacio-
con opiniones propias, las RSB se basan en “toda” la biblisies de expertos basadas en estudios de insuficiente calidad y
grafia disponible sobre el tema. El método para realizar urgue posteriormente han demostrado ser erréneas, como la
RSB es similar a la estrategia de 5 pasos comentada antetidad de la vitamina C para prevenir los catarros, o la de la
salvo en la busqueda bibliogréafica, que debe ser mas sengtamina E en la disminucion del riesgo de enfermedad coro-
ble y menos especifica, ya que se pretenden encontrar todasia, han hecho dudar a la opinion publica sobre aspectos
los estudios (también los no publicados) que cumplan lasutricionales de gran importancia para la salud. Este es uno
criterios de inclusion de dicha revistéh de los motivos fundamentales por el que los organismos in-

No hay que confundir las RSB con los metaandlisis. Loternacionales, y las sociedades cientificas de nutricion y die-
autores de las RSB pueden incluir la realizacién de un mettética justifican la necesidad de implantar la NYBE
analisis, pero no es imprescindible (de hecho, en ocasionesRespecto a la nutricién clinica, y para entender la necesi-
es imposible hacerlo con la investigacion realizada hasta edad de la NUBE, es necesario diferenciar 2 grandes vertien-
momento). El metaanalisis se define como un método esties. Por un lado, el tratamiento nutricional puede entenderse
distico que combina los resultados de distintos EPA sobr@mo una terapia de soporte adyuvante que pretende mante-
una misma cuestién, y asi conseguir aumentar el poder esteer la vida. Pero en determinadas situaciones la nutricién
distico y disminuir la posibilidad de error. Por supuesto, lopuede utilizarse como un tratamiento farmacolégico para
resultados de los metaanalisis dependen de la calidad de mgar, cambiar el curso evolutivo o mejorar el pronéstico de
EPA que los conforma# determinadas enfermedades.

Las guias de préctica clinica se basan en las RSB peroSin embargo, al igual que la MBE, también la NuBE ha
van un poco mas lejos, ya que pretenden abarcar todos lexibido criticas y opiniones en contra de algunos autores
aspectos de una decision clinfcé&Se han definido como que piensan que existen demasiados problemas y limitacio-

EPA ensayos prospectivos y aleatorizados.

Revisiones sistematicas de la bibliografia y guias de
practica clinica

4 Endocrinol Nutr 2005;52(Supl 2):2-7
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nes en la aplicaciéon de los conceptos de la MBE en nuti
cion, tanto clinica como comunitaidé®

Dificultades, problemas y limitaciones de la NuBE E%ggi
La mayoria de la comunidad cientifica esta de acuerdo ¢
la necesidad de aplicar el método de la MBE en las rec
mendaciones que tratan sobre la eficacia de una interve
cion farmacolégica. Pero, como se ha apuntado antes, ta|
bién en nutricibn comunitaria seria interesante incorporar
MBE con el fin de establecer unas recomendaciones obje
vas y reales. La creencia generalizada de que solamente
EPA son validos para basar las recomendaciones de grg
A explica (en parte) por qué se ha retrasado esta incorpo A B C
ciorf. Realmente, los EPA no son los estudios mas adecu 24% 320 44%
dos para evaluar el efecto de las modificaciones dietétic 6% 61% 13%
en la saludl'® Un nutriente puede ser esencial para el desg
rrollo o la prevencion de determinadas enfermedades en
ses demasiado tempranas para ser detectadas en un EP£&ig01. Evolucion de las recomendaciones de la American Society
requerir tiempos de estudio excesivos, 0 la consideracion @€ Parenteral and Enteral Nutrition (ASPEN), 1993-2001, segdn
factores no dietéticos relativos a estilo de vida, etc. Los egrados de recomendacion de la Agency for Healthcare Research
tudios epidemioldgicos observacionales (preferiblementend Quality (AHRQ).
estudios de cohortes bien disefiados) pueden, segin en qué
momento de la investigacion, considerarse suficientes para

fundamer;tgr las recomendaciones nuricionales a escala r?l%]S ni EPA A través de las referencias histéricas del sitio

munitarid”!8 Por este motivo, segun algunos autores, co y ; : ient t | b .

vendria utilizar clasificaciones de la evidencia distintas a lag., Y a/>ovia y, mas recientemente, por fas observaciones
alizadas en las huelgas de hambre de presos del IRA en

que se utilizan en la intervencion terapédtiteOtras inter- p ; .
venciones nutricionales, como la fortificacion o la suplearceles inglesas y de presos kurdos en carceles turcas, se

mentacion de las dietas, requieren, probablemente, la feaagbneql?euriAatfageés?gﬁi%gggnﬂgﬁtleagg-gin(?é’ssgemiﬁgﬂ?g é?]ayu-
zacion de EPA (y la aplicacién de escalas de evidenc P '

“ : » : -~ Este periodo es considerablemente mas corto en personas
rg?\r(;\éelgcrl\%?ﬁ!:?ésn)bgg l?r?(fré%r;n?esrtl?os fg?r?l%%olsc’%ieczta equ'%‘?’]ferm,qs que presentan un aumento de los requerimientos
Respecto a la nutricién clinica y sus 2 vertientes come etabolicos Aparecen problemas graves en la mayoria de

P i ganos y sistemas cuando la pérdida de peso es superior al
:ad?sdantes é?dyuvante 0 fa{melicologlca}) tamlt_)len S€ hgm % del habitual, aunque ello depende del peso previo y de
I\TSSE.()ngogu?g;ageC&giﬁg;%l?rﬁcgnpuglic%%g:sggrn la i d velocidad con que éste se ha perdido. Pérdidas inferiores
PEN“2 son un magnifico ejemplo de las dificultades que _rogiug:en alteraciones metabdlicas, inmunoldgicas y hemo-
inamicas que pueden favorecer el desarrollo de determina-

B porcentaje d recomentiaciones de acuerdo con la clasiEs, Sifermedades o empeorar el pronstico de las ya exis-
P J nte$*?2 Por otra parte, la misma enfermedad influye

cacion de |a evidencia de la AHRQ en las 2 ediciones de la ot amente en el estado nutriciéhdin las situaciones
lgwas ASPEN. Llama la atencion que solamente el 26% dezi50icas es dificil medir el grado de desnutricion, ya que
as recomendaciones nutricionales en situaciones fisiopatf ™k St T o ician energetico-proteinica se ven
l6gicas, excluyendo la pediatria, estén basadas en estud gerados por la gravedad de la enfermedad. Asi, por ejem-
con niveles de evidencia I. La gran mayoria de los trabaj la albimina, la prealbtmina y la proteina Iiga’da al reti-

realizados sobre la nutricion, en 0s que basamos nuest pueden considerarse reactantes de fase aguda negati-
decisiones clinicas, son de niveles Il y Ill. Entre las 2 edi;, -3 2 z
; : i : 0%, con un descenso de éstos como respuesta al estrés. Su

ciones hay una tendencia a disminuir el nimero de las recQ: ) > ;

: , cuperacion al cesar la agresion es, en muchas ocasiones,
mendaciones de grado C y a aumentar el nUmero de recg- : : p

: ependiente del aporte de nutrientes. Por tanto, se podria
mendaciones de grado B, pero es el momento de recor : -

e 2L ; erpretar que los pacientes desnutridos presentan peores
que en la clasificacion AHRQ se consideran de grado B e rondsticos simplemente porque estan mas graves, y no a la
tudios no aleatorizados que, en la clasificacién de la Can Sversa '
dian Task Force, se considerarian de grado C, y que la Asi, los estudios en nutricion se encuentran ante 2 gran-
yoria de las recomendaciones de grado A de la AHRQ s S a i e ;

= : s limitaciones: la imposibilidad ética de realizar grupos
basan en EPA de muestra pequefia, de nivel Il (grado de re: : L PP
— P . ntrol que no reciban soporte nutricional y la dificultad de
comendacion B) en la clasificacion canadiense (tablas 1 ¥ ... - : p . .
2). Esto significa que si se utilizaran otras clasificaciones iribuir exclusivamente a esta determinados resultados cli-
cos que podrian explicarse por la evolucion de la propia

la evidencia, las guias clinicas de la ASPEN, probablemen ; . L S o
p ’ it P fermedad o por otras intervenciones terapéuticas distintas
las mas consultadas en nutricion clinica, reflejarian en s | soporte nutricional.

mayor parte recomendaciones de grado C y D. _
Son 2 los motivos fundamentales de esta escasez de evi-
dencia cientifica en nutricion: por un lado, la escasez dBscasez de EPA

EPA y los problemas en su disefio y, por otro, las limitacio- Como comentabamos, el segundo gran problema de la

nes desde un punto de vista ético. NuBE es la falta de EPA de buena calidad, si bien algunos
autores sostienen que en nutricion las guias de practica cli-
nica no deberian basarse en estos en¥agashan implica-

La afirmacion de que la desnutricion conduce necesarialo los siguientes factores para explicar esta escasez de tra-
mente a la muerte no necesita ser demostrada con metaabajos®?'23

Problemas éticos

Endocrinol Nutr 2005;52(Supl 2):2-7 5
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1. Objetivos secundarioka mayoria de los trabajos pu- 5. Financiacién.La investigacion clinica actual esta fi-
blicados durante las Ultimas décadas estan dirigidos a ewaanciada, en su mayor parte, por la industria farmacéutica.
luar objetivos secundarios como, por ejemplo, cambios eMluchos médicos no confian en los resultados de los estu-
la concentracion plasmatica de determinados aminoacidadios financiados por las casas comerciales, pero el hecho es
balance nitrogenado, valores de citocinas, etc., olvidando glie, hoy por hoy, y si los gobiernos no invierten mas en in-
objetivo principal de cualquier ensayo médico: el beneficivestigacion, son las multinacionales farmacéuticas las Uni-
clinico para el paciente. El problema es que la consecuci@as capaces de realizar un EPA de muestra grande, multi-
de estos objetivos secundarios no tiene por qué asociarséntrico y con un alto nivel de evidencia. Los resultados de
con la obtencion de resultados clinicamente importantesstos trabajos, aun siendo realmente positivos, pueden ser
como la mejoria de la calidad de vida, y la disminucion deechazados por los clinicos y, al contrario, los resultados no
la mortalidad, de las complicaciones (infecciosas, por ejenfavorables o perjudiciales pueden permanecer escondidos y
plo) o de la estancia hospitalaria. Los trabajos que evaluamn publicar. Un ejemplo de esto Ultimo lo tenemos en un
dichos objetivos secundarios, junto con los estudios fisiolGestudio patrocinado por Ross Products Division of Abbott,
gicos y de experimentacion animal, permiten generar hipden 1996, sobre una formula experimental no comercializada
tesis que deben ser comprobadas evaluando objetivos cliobn inmunonutrientes (omega-3 y arginina) en el que la
cos primarios. Hasta hace relativamente poco tiempo, esto®rtalidad era claramente superior a la de las formulas es-
estudios de confirmacién eran poco habituales, con lo quéandare¥. Ademas de buscar nuevas fuentes de financia-
modificAbamos nuestra practica clinica basandose en los i@én independientes, los autores de las RSB deben procurar
sultados secundarios. incluir todos los estudios realizados, aunque sus resultados

2. Muestras pequefiaEl tamafio muestral de la mayoria no se hayan publicado; para ello, deben ponerse en contacto
de los EPA publicados es muy pequefio y, por tanto, los esen los investigadores y los laboratorios farmacéuticos.
tudiobs no tien$n sufi(:ienteI poder egltadisltico para demostrar
cambios significativos en las variables clinicamente imporz
tantes. Un criterio de calidad de disefio para considerar &ONCLUSIONES
EPA de nivel de evidencia | o Il es el nUmero de sujetos in- La MBE supone un cambio sustancial y necesario en la
cluidos en el estudio. Esta falta de pacientes puede paliarggactica médica. A partir de su implementacion, las decisio-
en parte, gracias a los estudios multicéntricos y los metaaes diagndsticas, preventivas y terapéuticas deben tomarse
nélisis, que permiten estimar el resultado con mucha maysegun pruebas cientificas objetivas pero teniendo siempre
precision y significaciofi?3 en consideracion la experiencia del médico y los deseos o

3. Generalizacion de resultadokos resultados de los las necesidades del paciént@on la MBE, las verdades no
trabajos realizados en un hospital no deben generalizarsesain verdades absolutas sino que deben descubrirse y pueden
resto. Los hospitales tienen diferentes casuisticas y actividarodificarse segln los resultados de las investigaciones que
des. Por ejemplo, los pacientes posquirargicos que en $arjart?. La MBE exige al médico nuevas habilidades (in-
mayoria de los hospitales espafioles pasan de las salasfatenaticas, estadisticas...) que le ayudaran a solucionar los
reanimacion a las plantas de cirugia, en Estados Unidos sproblemas clinicos habituales desde una nueva perspectiva.
considerados pacientes criticos y son atendidos en las ufer otro lado, la MBE, ademés de tener una utilidad demos-
dades de cuidados intensivos. Los estudios multicéntricaeada en nuestra actividad diaria, nos permite enfrentarnos a
consiguen aumentar el tamafio muestral y, al englobar a pa-gran cantidad de bibliografia cientifica, soportar la pre-
cientes, practicas y actitudes terapéuticas heterogéneas, psién de la industria farmacéutica, comprender la utilidad de
den generalizarse con mas fiabilidad. las nuevas tecnologias y buscar la calidad sin aumentar ex-

4. Calidad de los EPAEXxiste una clara correlacion entre cesivamente el gasto sanitério
la calidad metodoldgica de un ensayo y la estimacién de suRespecto a la NuBE, y a pesar del desarrollo de la nutri-
efecto. Los estudios no aleatorizados tienden a mostrar meién de los Ultimos 20 afios, todavia no existen suficientes
yores diferencias en los resultados (con frecuencia falsos poruebas relativas a la eficacia y el beneficio del soporte nu-
sitivos) comparados con los EPA. La aleatorizacion persiguicional en la mayoria de las situaciones clinicas. La aplica-
la distribucion por igual de las variables prondésticas (conockion de la MBE al campo de la nutricion permitird reducir
das o no) entre los grupos control y tratado, de modo que It variabilidad de nuestra practica clinica, fundamentar
resultados dependan de la intervencion y no de posibles difedestros conocimientos en nutricidn comunitaria y clinica, y
rencias entre ellos. Sin embargo, no todos los EPA son mmejorar la calidad de nuestra atenéién Sin embargo, de-
todolégicamente iguales. Suele ser dificil y complicado evabemos tener presentes las limitaciones y los problemas que
luar su calidad y, en ocasiones, distinguir si un ensayo tiercuentra la NuBE, fundamentalmente éticos y de dificultad
nivel de evidencia | o Il con independencia de su tamarfide disefio y calidad metodoldgica de los EPA. Estos proble-
muestral. Aunque existen varias escalas de cdlitfag@n mas, mas que retrasar la incorporaciéon de la NuBE en la
general todas punttian algunos de los siguientes factores: psactica diaria, en las recomendaciones de nutriciobn comu-
pecificacion del método de aleatorizacion, disefio ciego-daiitaria y en nuestra formacién como especialistas, deben
ble ciego, eleccién de pacientes consecutivos, homogeneidadimarnos a unir nuestros esfuerzos para llevar a cabo tra-
de los grupos, descripcién de las cointervenciones, definbajos de buena calidad (multicéntricos, prospectivos, aleato-
cién de objetivos y variables de resultado, asi como analisiizados y de muestra grande) y RSB sobre cuestiones nutri-
de los pacientes en los grupos en los que fueron asignadmsnales interesantes y enfocados a variables clinicas
(“intencién de tratar”). En un reciente metaan&tisisbre el relevantes.
efecto de la inmunonutricion en pacientes criticos, los traba-
jos con peores puntuaciones en la escala de calidad son los
ﬁue mayor beneficio encuentrar; con la utilizacic')dn de fc’)rmlé-
as especificas frente a formulas isonitrogenadas estan
(riesgo relativo [RR] de mortalidad = 0,74; intervalo de con/\GRADECIMIENTO o
fianza [IC] del 95% 0,49-1,14). Por el contrario, los EPA de Quereries sxpresar tueeire agradecipients 2 tsabel Mertnes Herves
mayor calidad parecen mostrar una tendencia a aumentard oa, por sginestimable ayuda en la realizacion de la buzqueda biblio-
mortalidad (RR = 1,19; IC del 95%, 0,99-143) grafica.
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