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La Medicina Basada en Evidencias (EBM) tiene ya 10 afios de existencia. Se desarrolla
a partir de los esfuerzos por tener pautas coherentes, reproducibles y transmisibles de
"Evaluacion Critica de la Literatura Biomédica" en la Universidad de McMaster en
Canada, luego recogidos por el American College of Physicians formalmente a través
del ACP Journal Club. Mas tarde, se han desarrollado importantes grupos de trabajo y
publicaciones especializadas en diversas universidades (1).

La disciplina desde donde nace la EBM es la Epidemiologia Clinica, que es la aplicacién
de las herramientas propias de la Salud Publica al analisis de la practica médica, en la
que los pacientes son estudiados como un colectivo. De esta manera, el desarrollo de la
EBM se fundamenta en la estadistica, la aplicacion de programas de computacion, y el
aporte de disciplinas como la sociologia y sicologia al estudio de las conductas de
médicos y pacientes. La EBM nace ademas en un momento en que el uso de Internet,
el acceso remoto a bibliotecas como la National Library of Medicine en Washington
desde cualquier computador personal y sin costo, las publicaciones on-line y ciertos
cambios en la forma en que se editan y publican articulos médicos* contribuyen
sustancialmente al logro de sus objetivos.

* Uno de los mayores aportes de la EBM ha sido el que la mayoria de las revistas
médicas adoptara el uso de "abstracts estructurados” como una, forma de resumir los
trabajos que publican.

Hoy, EBM se ensefa a nivel de pregrado en la mayoria de las Universidades de
Norteamérica, existen programas de computacion y sitios Web para ayudar a los
usuarios. Se han escrito un sinnimero de libros de texto sobre el tema y las autoridades
en la materia se han erigido en los nuevos jueces que buscan orientar a la practica de
una Medicina efectiva, basada en datos, que disminuya la variabilidad en la conducta de
los clinicos y que sea responsable ante la sociedad. Asi, la EBM ha abierto una nueva
etapa en el desarrollo de la Medicina, comparable en su influencia a aquella época en
que la correlacidon anatomo-patoldégica gobernaba el espiritu de la ensefianza y la
préactica o al de la fuerte influencia de la Fisiologia Médica de los afios cincuenta y
sesenta.

La EBM hace un diagndstico y se propone a si misma como el tratamiento. El
diagndstico se puede sumarizar en:

1. Lacantidad de informacion destinada a influir en la practica médica se
multiplica exponencialmente en el tiempo.

2. Es imposible hoy para un clinico estar al dia en los temas a los que se dedica.

La préactica médica esta determinada por tradiciones, estilos e informaciones
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gue muchas veces no son consistentes con el conocimiento actual.

4. La préactica médica suele ser ineficiente, desperdiciando recursos escasos que
la comunidad ha puesto en manos de los clinicos.

5. El puro sustento anatomico, biologico o fisiolégico no basta para la practica
médica.

Uno de los méritos de la aproximacion sistematica a la literatura médica que ofrece la
EBM reside en la jerarquizacion de la informacion. Asi, se propone que para influir la
practica en temas relacionados con tratamiento, la informacion es mas valida si proviene
de ensayos randomizados doble ciego que si proviene de estudios fisiolégicos. Un
modelo de dicha priorizacién

para trabajos relacionados con tratamiento se muestra en la Tabla 1 .

Tabla 1
Valoracion de diferentes tipos de estudios sobre tratamiento
Valor decreciente 1-7

1. Ensayos Randomizados de N=1
2. Revision sistematica de Ensayos Randomizados
3. Ensayo Randomizado individual

Revision sistematica de Estudios Observacionales referentes a resultados
importantes para los pacientes.

Estudio Observacional Unico referente a resultados importantes para los
pacientes.

6. Estudios fisiolégicos (Presion arterial, capacidad fisica, etc.)

7. Observaciones clinicas no sistematizadas.

Otra area de desarrollo significativo de la EBM ha sido el pre-proceso de la evidencia
publicada (2). Como resulta dificil para un clinico en particular destinar tiempo suficiente
para obtener todos los datos reportados respecto a un problema especifico, ordenarlos
segun importancia y relevancia y entender rapidamente sus limitaciones metodoldégicas,
se han generado diferentes fuentes de consulta para la busqueda de informacion en la
que estos procesos ya se han realizado por expertos. En el addendum estan sefialadas
las principales fuentes que se pueden consultar para este propdsito.

La EBM ha sido capaz de iluminar las diferentes etapas de la accion médica: la historia
natural de la enfermedad, la prevencion, el proceso de diagndstico, la terapia, la toma
de decisiones en Medicina, la diseminacion de informacion cientifica, las guia o pautas
clinicas, e incluso la docencia (3). Su gran mérito reside precisamente en esta
iluminacién, en hacer evidente los problemas y desafios de cada uno de estos
procesos, y de sistematizarlos en una manera no sospechada previamente. Sin
embargo, las opiniones respecto a cual ha sido el impacto final de la EBM en cambiar la
préactica clinica en realidad son mas discutibles. Quizas se requiera de un recambio
generacional completo para que estos resultados sean evidentes. Por ahora, la EBM no
ha simplificada la vida de quienes estan en la practica médica y es discutible el
beneficio que ha representado para el paciente concreto.

Cabe sefialar también algunas precauciones. La EBM no puede sustituir una ensefianza
médica en que se desarrollen plenamente las capacidades clinicas del sujeto. Para



revisar la literatura y entender su aplicacién a un paciente determinado hay que primero
entender qué le pasa a ese paciente, cual es su diagnostico, como acepta su
enfermedad. Por ello, hay que entender también que la practica médica no requiere solo
evidencia confiable para determinar cual es el tratamiento adecuado en una
determinada situacién. La préactica médica se basa en valores. Lo que la "evidencia"
indica como el tratamiento mas adecuado para una condicion, puede no ser apropiado
para el paciente que esta al frente. En Medicina, se ha tendido a denominar este
conflicto como "momento ético”. Es decir, cuando una accién determinada por la
evidencia no es la mas adecuada para una situacion especifica, y el médico debe hacer
una recomendacion calificada. Imaginemos por un momento la indicacién de una
Quimioterapia para el tratamiento de una leucemia aguda en un nifio versus indicar el
mismo tratamiento por idéntica condicién en un anciano con un grave deterioro
neurolégico.

Por dltimo, los instrumentos de la EBM son muchos mas adecuados para el clinico
experimentado que para el novato. Este Ultimo recurre habitualmente a una metodica de
busqueda no sistematica de la informacion. En cambio, el clinico con experiencia utiliza
mas frecuentemente una aproximacion de "resolucion de problemas", en la que un caso
determinado lo obliga a informarse y a resolver una decisién bastante especifica.
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EBM aplicada a problemas de diagndstico
Establecer un diagnéstico es basicamente descubrir una verdad que esta oculta.

Para ello se recurre en primer lugar a métodos clinicos como son conocer el motivo de
consulta, establecer una historia de los problemas recientes, el contexto familiar, social
y laboral en que estos sintomas se desarrollan y ordenar procedimientos adicionales
como examenes de laboratorio, radiologia, anatomia patoldgica y otros que ayuden a
este proceso de establecer la verdad. Los clinicos han aprendido a formar en su mente
en forma relativamente rapida ciertas hipétesis de trabajo para avanzar en este proceso
(5). A pesar que la ensefianza clasica homologa estas a "hipétesis diagnosticas”, no es
exacto que sean diagnosticos lo que se utiliza como medios intermedios de trabajo. En
algunos casos son "problemas" y mas auténticamente, agrupaciones o clusters que
pueden referirse conjuntamente a signos, sintomas, tales como "hematuria silenciosa”,

“ictericia y fiebre", "retardo de crecimiento intrauterino", etc (6).

* Revisese por ejemplo toda la literatura referente a la "ficha médica orientada por
problemas".

Normalmente se utilizan simultdneamente mas de un solo conjunto frente a un caso
especifico, y lo que ocurre en la mente del clinico es que toda la informacion adicional
es contrastada contra ellos, en un pensamiento intuitivamente probabilistico. Si bien es
cierto que un lenguaje matematico de probabilidades no es habitual en este
razonamiento, la comunicacion hace patente el uso de expresiones que conllevan esta
forma de pensar (7). Frases como:

- lo mas probable es que este paciente tenga un abdomen agudo,
- yo descartaria una apendicitis,

- una posibilidad es un embarazo ectépico,

reflejan una mezcla de incertidumbre y aproximacion probabilistica a los problemas que
es habitual escuchar en reuniones clinicas o rondas médicas.

En esta forma de razonar, el pensamiento se concentra luego en definir cuanto mas
probable es que determinadas hip6tesis diagnoésticas expliquen lo que ocurre con el
paciente (8). Asi, la informacién adicional no hace sino desplazar esta probabilidad de
diagndstico hacia la certeza o descartarla (probabilidadesdep=1yp=0
respectivamente). De esta manera, la informacién adicional opera sobre un ambito
condicionado. Esto es, las nuevas probabilidades estan condicionadas por la
probabilidad que se tiene en mente al recurrir a la informacién adicional que se solicita.
Imaginemos por ejemplo, la diferente importancia que tiene en la secuencia diagnostica



de una cefalea con caracter de migrafia en una mujer que refiere tener el sintoma 3 0 4
veces al mes desde hace 10 afios, a un hombre de 55 afios que relata nunca haber
sufrido previamente de cefalea alguna. En este sentido, la informacién que da una test o
examen diagnostico, por ejemplo, tiene un poder diferente de modificar la probabilidad
antes de aplicar dicho test (p pre-test) en relacion a la que se obtiene al conocer su
resultados (p post-test). Es decir, el contexto probabilistico en el que se utiliza una
determinada herramienta de diagnéstico determina su utilidad. Esto se describe en la
Figura 1, en que se tiene la probabilidad de enfermedad determinada por los medios
clinicos y arbitrariamente fijada a manera de ejemplo en 0,33 0 33%, y que producto del
examen diagnéstico se desplaza a aproximadamente 0,75. En este sentido, la manera
convencional de analizar los examenes de diagnostico, en base a su Sensibilidad y
Especificidad* se ve menos util que aplicar los conceptos de likelihood ratio o razén de
probabilidad (9). Esta razén para un test cuyo resultado es positivo o negativo, permite
apreciar con mucha mayor propiedad el poder del resultado para desplazar la
probabilidad pre-test.

* S= probabilidad de un examen (+) o alterado en quienes padecen la enfermedad y

E=probabilidad de un test (-) o un resultado normal en quienes no la padecen o estan
sanos.

La razén de probabilidad o LR debe leerse como cuanto mayor es la probabilidad de un
resultado positivo entre aquellos que sufren la condicion o estan enfermos en

comparacion a un resultado positivo entre los sanos, y cuanto mayor es la probabilidad
de un resultado negativo entre los sanos en comparacién a los enfermos (Figura 2).
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En este contexto de probabilidad, la informacion diagnéstica actia de una manera tal
que permite desplazarse cruzando umbrales. Estos umbrales son de izquierda a
derecha, o desde una menor a una mayor probabilidad, el Umbral de un examen
adicional (U Test) y el Umbral del tratamiento (U Tratamiento) (Figura 3). Esto puede
ejemplificarse de la siguiente manera (10):

Se presenta al Servicio de Urgencia una paciente de 23 afios, con un dolor de 12
horas de evolucion en la fosa iliaca derecha. Dice que su ultima menstruacion fue
hace 5 semanas. La t° es de 37,5° axilar y 38,5° rectal. El pulso 98 por min. Esta
en buen estado general. Es evidente que la probabilidad pre-test en esta enferma
para dos diagnoésticos que compiten entre si, como son el de una apendicitis
aguda y el de un embarazo ectdpico es lo suficientemente alta como para no
enviarla a su domicilio y solicitar informacién adicional.

Se practica un recuento de blancos, que se informan en 18.000, un hematocrito
de 44%, una fraccion beta en limites normales.

Es probable que con esta informacién, el médico de urgencia decida atravesar |
U tratamiento], e intervenirla por una apendicitis aguda. Notese que la
probabilidad no es

de 1,0 cuando se toma esta desicion.

¢ Cudndo hacer otro examen?

£Cuiindo iniciar tratamiento?

No Examen Inicio
trato adicional  (ratamiento
U U
Test Tratamiento 3
1] 1
Probabilidad de enfermedad

Figura 3



Evidentemente, estos umbrales varian A 9
de acuerdo a criterios como: cudl es el
riesgo o costo del examen o la terapia
que debe hacerse, cual es la eficacia del
examen para mover la probabilidad pre-
test, cual es el riesgo de no establecer el 14
diagnéstico rapidamente, etc. Asi, para
iniciar una Quimioterapia, nadie estara
dispuesto a hacerlo a menos que la
probabilidad de la enfermedad en
cuestion sea muy cercana a 1,0. Por otro 10
lado, en el caso de un paciente que se

presenta con sintomas propios de un s

resfrio comun, se requerird que entre en 30+

competencia con una probabilidad ::

elevada el diagnostico diferencial con £0 -
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Se ha sistematizado el impacto de estos 90 4

LR hasta el punto de publicar 95 - s
nomogramas que permiten determinar la

variacion desde la [p pre-test] a la [p ,
posttest] simplemente fijando con una '
regla la primera, haciéndola pasar por el o A
LR correspondiente y determinando de mﬁﬁrﬁ oo Mﬂ
esta manera la segunda (11) (Figura 4). Figura 4

Pautas para evaluacién de literatura sobre examenes de diagnostico

Con el avance de la tecnologia, se publican todos los afios cientos de articulos
referentes a nuevas aproximaciones diagnosticas a enfermedades. Sin embargo, la
validez de estos estudios debe ser analizada cuidadosamente antes de generar
inversiones, introducir cambios en la practica habitual o reemplazar procedimientos y
estrategias que estan adecuadamente validados.

La escuela de EBM propone los siguientes criterios, en la forma de preguntas, para
realizar esta evaluacion.

1. ¢Hubo una comparacion independiente y ciega, con una referencia estandar o
"gold standard" de diagndstico?

Los elementos claves que se deben cumplir para responder afirmativamente a esta
pregunta son:

- Los pacientes fueron sometidos a ambos medios de diagnoéstico, el convencional
y el nuevo método que se esta probando.

- Hubo una evaluacion independiente de cada resultado. Esto es, el resultado de
un test no era influido por el conocimiento del resultado del otro (12).

2. ¢Fue el test diagnostico evaluado en un contexto apropiado de pacientes?

Esta pregunta apunta a si los pacientes evaluados se asemejan a los de la practica
donde se pretende aplicar el examen. Asi por ejemplo, si el examen fue evaluado en un
segmento de pacientes seleccionado, como podria ser el de un hospital de referencia
para una determinada patologia, su generalizacion a la poblacion general sera dificil.
Recuérdese lo que se comentaba de los LR como la capacidad que tenian los
examenes para variar la [p pretest]. Si la prevalencia o [p pre-test] de una enfermedad



es de 0,1/1000 en la poblacién general, y de 100/1000 en la clinica especializada, el
comportamiento del examen sera muy diferente en ambos escenarios (13). Un ejemplo
apropiado es el la alfa-feto proteina en Cancer de Colon. Un examen apropiado para el
seguimiento de los pacientes con la enfermedad, que predice recurrencias, no tiene
utilidad como screening de Cancer de Colon en la poblacién general (14). Por ultimo, se
puede mencionar el uso de la Proteina C reactiva (PCR) para determinar la naturaleza
bacteriana de un supuesto cuadro infeccioso. Esto, que resulta apropiado en el contexto
de pacientes de alto riesgo de sufrir un cuadro séptico, como es una Unidad de
Tratamiento Intensivo, pierde validez al utilizarlo en la poblacion que concurre a una
consulta médica.

3. ¢Fue el procedimiento estandar aplicado a pesar del resultado del nuevo
examen?

Ocurre a veces cuando el gold standard es un procedimiento invasivo, que los
investigadores deciden no utilizarlo al conocer el resultado negativo del nuevo examen,
gue tiene menos riesgo. Si este examen efectivamente discrimina mas o menos
adecuadamente los verdaderos enfermos de los sanos, el resultado de la comparacion
va a ser magnificar la concordancia entre la aproximacion convencional y el examen que
se esta probando. Ejemplos recientes son el uso de Resonancia Magnética para el
diagnéstico de enfermedad coronaria. Sera muy dificil someter a un paciente
asintomatico a una Coronariografia si tiene una RM negativa para calcificaciones
coronarias. Complementariamente, al hacer angiografias en aquellos pacientes que si
tienen estas calcificaciones, la evaluacién del método no invasivo mejorara.

4. ;Fue el procedimiento diagnoéstico validado en una segunda serie,
independiente de la primera, de sujetos?

Voluntariamente o involuntariamente, los investigadores tienen sesgos de derivacion de
pacientes para los estudios que pueden limitar la generalizacion de los resultados (15).
No es sorprendente ver en la literatura médica que luego de un entusiasmo inicial con
un nuevo procedimiento, los resultados son mucho mas pobres en estudios sucesivos, e
incluso, una iniciativa promisoria queda abandonada. Por ello, la aproximacién mas
apropiada es que desde el inicio se someta el nuevo examen a un segundo "test", que
permita sacar conclusiones sobre la generalizacién. Si ello no existe, se debe ser
conservador, hasta que la reproducibilidad del método haya sido comprobada.

5. ¢ Esta el nuevo examen disponible en nuestro medio? ¢Se puede financiar
adecuadamente? ¢Son los resultados igualmente precisos?

Muchos procedimientos son extraordinariamente dependientes del operador. Esto es
particularmente aplicable a nuevos procedimientos radiolégicos, analisis de biopsias,
endoscopias, por mencionar algunos ejemplos. Resulta obvio que la eficacia diagnostica
de un operador entrenado durante afios, con miles de casos a su haber, y dedicado
exclusivamente al procedimiento en analisis, va a mostrar resultados muy distintos al de
un novicio. En otro orden, el tema del financiamiento es también crucial. La adquisicion
de algunas tecnologias implica cuando el volumen de enfermos analizados es pequefio,
un costo por caso prohibitivo, que hace la aplicacion del procedimiento sencillamente
imposible.

6. ¢Podemos generar una estimacién de las probabilidades pre-test de nuestros
pacientes?

El énfasis de este punto ya se ha sefialado. Sin embargo, su aplicacion es dificil. La
definicién de [p pretest] puede basarse en el recuerdo, Idealmente documentado, de la
propia experiencia del Centro. Se puede recurrir también a la informacion
epidemiolégica local, sea este regional o nacional, publicado por la autoridad sanitaria.
Tercero, se pueden rescatar los datos de una poblacién distante; pero que tenga en el
atributo en estudio, caracteristicas similares a la propia. Se puede utilizar también la [p
pretest] del estudio analizado si hay convencimiento que el muestreo fue adecuado y
gue los riesgos de generalizacicin son bajos.

7. ¢Los resultados post test afectaran nuestra conducta habitual y beneficiaran



anuestros pacientes?

Esta pregunta es quizas la mas importante en término de generalizacion. Quizas
deberia ser formulada en primer lugar, como un condicional: si los resultados fueran
validos y aplicables en nuestro medio, ello cambiaréa la conducta de los clinicos y
beneficiara a los pacientes? Con el gigantesco avance de la tecnologia, hoy se asiste
no pocas veces a procedimientos diagnésticos "en busca de una enfermedad". En la
evaluacion de la literatura se debe tener en cuenta la presién de la industria por
incorporar nuevas técnicas.

Si un escaner de abdomen permite evitar las antiguas laparotomias exploradoras, o si
un eco-doppler obstétrico permite evitar una amniocentesis, la aceptacién sera rapida y
la conducta cambiara acorde. Pero existen innumerables ejemplos de procedimientos
caros o de riesgo que no aportan informacién util alguna. Afortunadamente, ellos son
defendidos por pocos, y lo mas probable es que luego se olviden.
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