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EVIDENCIA Y EXPERIENCIA

En noviembre de 1992, en los dias que Bill Clinton asumia la presidencia de los Estados
Unidos, el Journal of the American Medical Association (JAMA) publicaba un
manifiesto firmado por el Evidence Based Medicine Working Group (EBMWG) —el
grupo de expertos capitaneado por David Sackett que afnos antes habian iniciado la
Epidemiologia clinica como disciplina cientifica—, en el que se decia:

"Esta emergiendo un nuevo paradigma para la practica médica. La Medicina basada en
la evidencia resta valor a la experiencia clinica no sistematica y al razonamiento
fisiopatologico como elementos suficientes para la toma de decisiones clinicas y, en
cambio, estimula el andlisis de la evidencia proveniente de la investigacion clinica".

El término "Medicina basada en la evidencia" (MBE) habia sido publicado por primera
vez por Gordon Guyatt, profesor de Epidemiologia clinica de la McMaster University
en Ontario (Canadd), en el ACP Journal Club en el afio anterior —en realidad, el propio
Guyatt confiesa que el término se venia utilizando ya antes en documentos de
informacion de la McMaster Medical School dirigidos a los residentes—, y durante un
tiempo se utilizé sin ninguna definicion explicita. Sin embargo, en 1996, un articulo
aparecido en el British Medical Journal aclaraba qué era y qué no era la medicina
basada en la evidencia y, pocos meses después, un libro titulado Medicina Basada en la
Evidencia. Cémo ensefar y ejercer la MBE, publicado por D. L. Sackett, W. S.
Richardson, W. Rosenberg y R. B. Haynes, definia y desarrollaba el concepto. Desde
entonces el acronimo MBE es uno de los més conocidos para los profesionales de la
Medicina. De acuerdo con los citados autores:

"La Medicina basada en la evidencia es la utilizacioén consciente, explicita y juiciosa de
la mejor evidencia cientifica clinica disponible para tomar decisiones sobre el cuidado
de los pacientes individuales".

Y afadian:

"La practica de la Medicina basada en la evidencia significa la integracion de la
maestria clinica individual con las mejores evidencias clinicas externas disponibles, a
partir de una investigacion sistematica".

Por "maestria clinica individual" entendian los expertos en Epidemiologia clinica el
dominio del conocimiento y el juicio que los clinicos individuales adquieren a través de
la experiencia clinica y de la practica clinica; por "la mejor evidencia clinica disponible"
aquella investigacion clinicamente relevante, a menudo procedente de las ciencias
basicas de la Medicina, pero también de la investigacion clinica centrada en los
pacientes y que se realiza sobre la exactitud y la precision de las pruebas diagnosticas
(incluida la exploracion fisica), el poder de los marcadores pronosticos y la eficacia y
seguridad de los regimenes terapéuticos, rehabilitadores y preventivos.



Los autores dejaban claro que los buenos médicos eran los que utilizaban a la vez la
maestria clinica individual y la mejor evidencia externa o ajena disponible, ya que
ninguna de ellas se bastaba por si sola:

"Sin maestria clinica, los riesgos de la préctica son tiranizados por los evidencias ajenas
o externas, porque hasta las evidencias externas calificadas como excelentes pueden ser
inaplicables o inapropiadas para un paciente individual. Sin las mejores evidencias
externas actuales, los riesgos de la practica quedan desfasados en seguida, en detrimento
del paciente".

QUE ES Y QUE NO ES LA MBE

Se planteaba asi que la MBE es un proceso de aprendizaje autodirigido que dura toda la
vida y en la que es el cuidado de los propios pacientes quien crea la necesidad de
informacion clinicamente importante sobre el diagnostico, el pronodstico, el tratamiento
y otras cuestiones clinicas y de asistencia sanitaria. Las conclusiones de Sackett, Guyatt
y colaboradores y el refinamiento del concepto a lo largo del tiempo permiten establecer
las siguientes consideraciones:

. La MBE no es un libro de recetas acerca de la asistencia médica, sino que
representa un modelo de practica médica basado en la utilizacién eficaz de la literatura
cientifica para orientar adecuadamente en la resolucion de un problema de salud.

. La MBE plantea que la evidencia, por si sola, es condiciéon necesaria pero no
suficiente para tomar una decision clinica.

. La MBE postula una jerarquia de la evidencia, que identifica las intervenciones
mas eficaces para maximizar la calidad y la cantidad de vida de los pacientes
individuales.

. La MBE no se restringe a los ensayos aleatorizados y a los metaanalisis, aunque
éstos constituyen el "patron oro" a la hora de juzgar las intervenciones que mayor
beneficio proporcionan.

. Las habilidades necesarias para ofrecer una solucion basada en la evidencia a un
problema clinico incluyen definir con precision el problema, construir y realizar una
busqueda eficiente para localizar la mejor evidencia, analizar criticamente la evidencia
encontrada y sopesarla, junto a sus implicaciones, en el contexto de las circunstancias y
valores de los pacientes.

. Dominar las habilidades —metodologicas, epidemiologicas y estadisticas—
requeridas para realizar la MBE requiere estudio y tiempo.

. La capacitacion profesional y los rendimientos de la MBE deben ser evaluados
de forma permanente.

VENTAJAS E INCONVENIENTES DE LA MBE

En los ultimos afios la idea de la Medicina basada en la evidencia se ha ido
consolidando y estamos asistiendo al cambio progresivo del modelo clinico tradicional



al ejercicio de la Medicina basada en la evidencia, es decir, a un cambio en la
naturaleza del saber médico y, consiguientemente, en la perspectiva de la practica
clinica y terapéutica. No obstante, el cambio esta siendo lento, y ello es debido a varias
razones, entre las que nosotros alcanzamos a ver las siguientes:

. La resistencia que siguidé a su aparicion como "un nuevo paradigma" sin que
estuviese claramente definido.

. A pesar de los términos en la que la formularon sus precursores, la verdad es
que, de manera deliberada o no, ha existido un cierto deslizamiento hacia la primacia de
la evidencia externa en detrimento de la experiencia —algunos lo han tildado de
"fundamentalismo metodologico"—, a la que estaba acostumbrado historicamente el
médico.

. Existen areas de la Medicina en las que no hay evidencia —o evidencia "robusta",
de calidad— procedente de ensayos clinicos controlados, y otras, en las que hay
suficiente evidencia no experimental.

. Algunos autores encuentran la MBE como un incomodo corsé cuando trata de
trascender su papel de herramienta —necesaria, imprescindible si se quiere, pero no
unica— para la toma de decisiones, criticandose tanto los limites como las valoraciones
subjetivas acerca de su calidad.

. Los médicos se encuentran a diario con muchos pacientes que presentan distintas
complejidades médicas —comorbilidad, edades diferentes, cumplimiento, entorno, etc.—,
que no esta presentes en la investigacion clinica.

. La actual situacioén de crisis sanitaria supone un buen motivo para oponerse a
cualquier innovacion por parte de algunos profesionales: no hay que olvidar que la
MBE se entronca con el criterio de evaluacion permanente, frente al que algunos
médicos muestran su rechazo.

. Determinados autores y corrientes médicas han criticado no sélo la utilizacion
del término "evidence" sino el propio término en si, a lo que se ha unido en Espafia la
controversia sobre la idoneidad de su traduccién por "evidencia".

. Una de las criticas mas frecuentes a la MBE es la escasa disponibilidad de
tiempo tanto en la localizacion, lectura y valoracion de la evidencia como en la
discusion de la misma con los pacientes. Y no so6lo el tiempo: el coste para la
adquisicion de recursos ha sido esgrimido como un handicap por una parte de los
médicos.

. Cada una de las tareas comentadas anteriormente requiere formacioén en el
manejo de nuevas herramientas informadticas, metodoldgicas, etc., asi como la
adquisicion de habilidades; algunos profesionales plantean la falta de capacidad para
ellas.

. Con cierta frecuencia los profesionales manifiestan que las preferencias de los
pacientes impiden o dificultan la adopcion de recomendaciones basadas en pruebas
(preferencias frente a evidencias). Para este grupo de médicos, la aplicacion



verdaderamente practica de la MBE requiere que también los pacientes deban ser
formados en la evidencia.

A todo ello se ha afadido la escasez de verdaderos expertos y docentes, asi como la
limitada incorporacion de la MBE a planes de formacion continuada de postgrado.

A pesar de todas las criticas y dificultades, la MBE se ha ido abriendo paso y es
innegable la utilizacion cada vez mayor de los resultados de la investigacion por parte
de los profesionales sanitarios; también ha dado lugar a que muchos de ellos revisen los
aspectos éticos de su practica diaria y tengan en cuenta los criterios de calidad de
tratamiento. Aun en los casos en que no se sigan las recomendaciones de la literatura, la
decision final adoptada estard mas contrastada y razonada si en el arbol de decisiones
corre la savia de la MBE.

UN POCO DE HISTORIA

En el articulo fundacional de la MBE, el Grupo de Trabajo de la McMaster University
se declaraba heredero de la "Medicina de la observacion", un movimiento médico
liderado por el clinico francés P. C. A. Louis surgido hacia 1830, que declaraba: "los
médicos no deberian basarse en la especulacion y en la teoria sobre las causas de la
enfermedad, ni en experiencias individuales, sino que deberian reunir amplias series de
observaciones y obtener de ellas sintesis numéricas a partir de las cuales emergeria la
verdad real sobre el tratamiento en cuestion". Louis habia aplicado su "método
numérico" a valorar los resultados de la practica de la sangria en amplias series de casos
de neumonia, erisipela y faringitis, demostrando su absoluta ineficacia y fomentando la
erradicacion de tan inttil —y a veces perjudicial— terapia.

Pero los origenes de la MBE pueden remontarse incluso mas atrds, hasta el momento
mismo que hizo su aparicion el método experimental —sintesis del empirismo ligado al
método inductivo de F. Bacon y del racionalismo unido al método deductivo de R.
Descartes— como un nuevo modo de hacer Ciencia y que tendria su gran referente en el
cientifico italiano Galileo Galilei a quien se considera como el "creador de la
Modernidad".

Entre los dos siglos largos que transcurrieron entre ambos acontecimientos, se
produjeron varios hechos relevantes en relacion al tema que nos ocupa. En primer lugar,
la distinciéon que el propio F. Bacon realiz6 entre la "experiencia ordinaria",
fundamentada en las observaciones debidas al azar, y, por tanto, subjetivas, y la
"experiencias ordenadas", basadas en los resultados de las investigaciones cientificas,
que aspiraban a una cierta objetividad.

En segundo lugar, el avance en los conocimientos fisiopatologicos y clinicos que
trajeron consigo la obra de W. Harvey y T. Sydenham.

En tercer lugar, la revolucion terapéutica que supusieron la introduccion de los nuevos
remedios americanos como de los medicamentos quimicos y el cuestionamiento cada
vez mayor, a partir de las observaciones realizadas, de remedios tradicionales, como la
sangria, la triaca, la piedra bezoar, etc.



En cuarto lugar, el plan de F. Clifton de mejorar y hacer mas util la practica médica
mediante "el estimulo de la actividad de la observacion de la mejor manera que seamos
capaces", que acababa con la recomendacion de que los médicos debian ser capaces de
prescribir "con mas beneficios para los pacientes y mayor honor para si mismos".

En quinto lugar, la serie de experimentos de J. Lind sobre el escorbuto que, ademas de
llevarle a proponer un tratamiento racional del mismo a base de incorporar los citricos a
la dieta de los marineros, le indujo a considerar algunas de las falsas aseveraciones
sobre las que se sostenian algunos comportamientos terapéuticos, asi como a plantear un
programa de investigacion que permitiera revisar tanto los tratamientos tradicionales
como las continuas innovaciones terapéuticas.

En sexto lugar, el planteamiento de C. W. Hufeland de que el paciente debe ser tratado
como un fin en si mismo y no solamente como un medio del arte médico o de la
experimentacion cientifica.

Para cuando Louis planted su Médecine d' observation, se estaba produciendo a nivel
médico y cientifico la mudanza histdrica que, a nivel general, habia venido marcada por
la finalizacion del Antiguo Régimen. Al abandono de las antiguas doctrinas seguiria una
busqueda permanente de la certidumbre con el objetivo utdpico de alcanzar verdades
cientificas eternas, o al menos perdurables por largo tiempo, esperanza implicita en la
famosa frase de X. Bichat:

"La Medicina ha sido rechazada durante mucho tiempo del seno de las Ciencias exactas;
tendrd derecho, no obstante, a asociarse a ellas, por lo menos en lo tocante al
diagnostico de las enfermedades, cuando a la observacion rigurosa se haya unido el
examen de las alteraciones que experimentan nuestros 6rganos".

Por tanto, el médico debia asumir la tarea de investigar la enfermedad bajo todos los
puntos de vista: sus manifestaciones, sus causas y efectos y su esencia; para ello tenia
que liberarse de los corsés que habian constrefiido a la Medicina durante los siglos
precedentes. De alguna manera, como sefialaba C. Bernard, habia que "lanzarse a
campo traviesa". A la idea de que la Medicina debe basarse en la evidencia y a la labor
de convertirla en verdadera Ciencia se dedicaron los mds grandes investigadores y
clinicos del siglo XIX. Y lo hicieron bajo tres diferentes mentalidades sucesivas y
complementarias: la mentalidad anatomoclinica o lesional, la mentalidad fisiopatoldgica
o procesal y la mentalidad etiopatologica o causal.

La primera, que se inicia con X. Bichat y alcanza su méxima expresion con la patologia
celular de R. Virchow, plantea que la realidad central y bésica de la enfermedad —la
"auténtica evidencia"— consiste en la lesion anatémica que la determina; de este modo,
no existen enfermedades generales, sino '"procesos morbosos especificos”,
anatomicamente localizados. Por tanto, el diagndstico ya no estaba basado en sintomas,
sino en signos anatomopatologicos asociados a lesiones determinadas, que pueden ser
"vistas" al explorar al enfermo. El prototipo de dichos signos fue la auscultacion del
torax mediante el estetoscopio o fonendoscopio —el cual se convirtié desde entonces en
el elemento mas representativo de la profesion médica—, método ideado por R. T. H.
Laennec. Ejemplo representativo de este proceder fue el cambio de denominacion de la
"tisis" —hacia referencia a la "consuncion" del enfermo— por el de tuberculosis —el



elemento esencial de la enfermedad no estaba en la consuncion, ni en la fiebre, ni en la
hemoptisis, sino en el tubérculo, la lesién que la definia—.

La mentalidad fisiopatologica, apoyada en los trabajos de F. Magendie y C. Bernard,
tratd de romper la vision estatica de la enfermedad del modelo anterior y la enfoco
desde un punto de vista mas dindmico: aquel que considera la enfermedad como una
alteracion morbosa de las funciones fisioldgicas del organismo, entendidas éstas como
procesos materiales y energéticos; el cuadro sintomdtico no seria sino la expresion
inmediata de estos procesos desordenados y el signo fisico pasa a ser un signo funcional
que puede ser medido, bien por métodos fisicos —determinacion de la fiebre mediante el
termometro— o bien por métodos quimicos —determinacion de determinadas sustancias
en sangre, orina, etc.—. Para los fisiopatologos el "medio interno" era el protagonista
casi absoluto de la enfermedad, pero en el fondo de este cambio aparente —la lesion fue
sustituida por la disfuncién— latia el mismo convencimiento que dirigi6 las actividades
de los anatomopatologos: encontrar la "verdadera evidencia" que pudiera proporcionar
un diagnostico exacto de la enfermedad.

La mentalidad etiopatolégica estuvo respaldada por los grandes descubrimientos
microbiologicos de la segunda mitad del siglo XIX y tuvo sus principales pilares en la
teoria de los gérmenes de L. Pasteur, en las famosas reglas de R. Koch y en los asertos
de E. Klebs, los tres grandes fundadores de la Microbiologia médica; de acuerdo con
esta mentalidad, la enfermedad es siempre infeccion, es decir, una variante de la
darwiniana lucha por la vida y cuya expresion es el combate entre el microbio y el
organismo. Por tanto, la manifestacion clinica de cada enfermedad depende de las
peculiaridades bioldgicas de cada germen infectante, llegando a proponerse incluso una
clasificacion de las enfermedades superponible con la de los microorganismos
patdgenos. El "medio externo" recobraba asi toda su importancia en el desarrollo de la
enfermedad en detrimento del "medio interno", siendo el objetivo basico del diagnostico
la determinacion del agente causal, eje de la evidencia que permitiria realizar una
"Medicina cierta".

Las tres mentalidades analizadas compartieron el suefio ilusorio de que se podia
alcanzar una "Medicina basada en la evidencia" y acabaron integrandose entre si y
dando lugar al nucleo cientifico mas so6lido de la practica médica durante buena parte
del siglo XX, de tal forma que el estudio de la patologia no fue posible ya sin atender de
forma complementaria a su etiologia, fisiopatologia y anatomia patologica. A partir de
los trabajos y teorias de S. Freud se consiguié dar una explicacion cientifica de los
factores psiquicos como factores desencadenantes o coadyuvantes de la enfermedad y
superar de este modo la rigidez de un esquema que, por otra parte, ha resultado
valiosisimo en el desarrollo de la Medicina del ultimo siglo, especialmente a partir de
que el gran desarrollo de la Bioquimica permitiera el estudio de la patologia a nivel
molecular. A dicha superacion también contribuyeron decididamente la explicacion de
los factores sociales —patologia social- y de la herencia patoldgica a partir del gran
avance de la Genética.

Los estudios de P. Lain Entralgo a mediados del siglo pasado demostraron que fueron
las enfermedades neuroticas —especialmente la histeria— las que descubrieron las
limitaciones de las tres grandes mentalidades decimononicas, sobre todo en lo que a la
explicacion de los aspectos subjetivos que siempre acompafian a la enfermedad se
refiere. En las primeras décadas del siglo XX habia necesidad de una nueva mentalidad



que tuviera en cuenta los aspectos personales del enfermar humano. Fue la obra de S.
Freud la que abri6 el camino para el desarrollo de la mentalidad antropopatoldgica, la
cual permitié la introduccion de la subjetividad humana en la comprension de la
enfermedad, aun a costa de una cierta pérdida de objetividad y seguridad cientificas, o
mejor dicho, de evidencia (racionalidad frente a certeza).

Pero no hay que olvidar que esta obsesion por la certeza —la busqueda de una causa
unica y especifica de la enfermedad— fue la que hizo fracasar —a pesar de sus enormes
contribuciones al progreso de la Medicina— a las mentalidades positivistas, aparte de
que, a la larga, este planteamiento determinista —pensamiento en términos de causas
especificas— se ha visto rebasado por el planteamiento probabilista actual —pensamiento
en términos de multiples factores causales o multicausalidad— en el abordaje al enfermo.

Y es que, en la actualidad, no es frecuente encontrar una causa Unica especifica de
enfermedad, por lo que el esquema determinista no se puede aplicar en absoluto a
muchas enfermedades y, seguramente, como sefiala J. Lazaro en su lucido analisis sobre
Medicina o evidencia. {En qué quedamos?, "no hay ninguna a la que se le pueda aplicar
de forma absoluta".

EVOLUCION DE LA TERAPEUTICA

La Medicina comenz6 a construir su estructura cientifica a mediados del siglo XIX. La
Farmacologia, como sustrato de la terapéutica, no iba a ser menos. El punto de partida
de la Farmacologia cientifica puede establecerse en la aparicion del libro de Justus Von
Liebig que llevaba por titulo La quimica orgénica en sus relaciones con la fisiologia y la
patologia, y su emancipacion como ciencia independiente en los estudios
experimentales de Rudolf Bucheim y Oswald Schiemedeberg. En su breve historia es
necesario distinguir, al menos tres fases: una primera es la propia de la Farmacologia
experimental; la segunda nace con Ehrich y constituye la llamada terapéutica
experimental; la tercera constituye la etapa actual de la Farmacologia clinica, surgida
hace poco tiempo y en cuyo marco puede encuadrarse los actuales planteamientos en
busca de la calidad de tratamiento y del uso racional del medicamento.

La Farmacologia experimental nace de la mano del gran fisidélogo francés C. Bernard vy,
un poco mas lejos, de su maestro F. Magendie. Aplicando el método cientifico, ambos
investigadores estudiaron en los animales de experimentacion los principios activos que
paulatinamente fueron aislando los quimicos (morfina, estricnina, emetina, curare, etc.),
asi como los productos de tipo sintético que comenzaron a aparecer tras la sintesis de la
urea por F. Wohler, gracias al creciente perfeccionamiento de las técnicas quimicas.

F. Magendie se rebel6 contra la gran contradiccion en la que se debatia la Medicina de
su tiempo: frente a los importantes avances realizados en la observacion, exploracion y
anamnesis, la Medicina resultaba casi completamente inutil desde el punto de vista
terapéutico y, asi, la mayoria de las veces, las brillantes historias clinicas s6lo se podian
completar con los resultados de las autopsias de los enfermos y, desgraciadamente no
con la resolucion de su enfermedad, especialmente cuando se trataba de las temibles
enfermedades infecciosas, como el cdlera, la tuberculosis, la tos ferina, la gangrena, etc.
Magendie se propuso la tarea de "racionalizar" la terapéutica, mostrandose partidario
del asilamiento, experimentacion animal y utilizacién en el ser humano de las
"sustancias puras", es decir, de los principios activos demostrando que éstos se fijaban



sobre un determinado tejido y que su efecto en un mismo individuo era siempre el
mismo, a no ser que variaran su dosificacion o modo de administracion.

Por su parte, C. Bernard consideraba que la Medicina —y con ella la Farmacologia— se
hacia cientifica en el laboratorio, mientras que la clinica habia de ser la aplicacion de
esa ciencia al diagndstico y tratamiento de los enfermos. Por tanto, la clinica nunca
podia ser Ciencia sino mero Arte y el saber practico no podia hacerse mas que por
extrapolacion del saber tedrico o experimental. Asi, la expresion "investigacion clinica"
no dejaba de ser un contrasentido y los farmacos debian estudiarse en los modelos
experimentales del laboratorio, no en los seres humanos:

"Encuentro que los médicos hacen demasiadas experiencias peligrosas antes de haberlas
estudiado cuidadosamente con animales. Porque si es inmoral hacer en un hombre una
experiencia que le puede resultar peligrosa, es esencialmente moral hacer experiencias
en un animal por peligrosas o dolorosas que sean, tan s6lo porque pueden ser utiles para
el hombre".

Como se puede observar, hasta el propio Bernard se mostraba reacio a la investigacion
en humanos, de acuerdo con el estereotipo de la época que consideraba como una
barbaridad experimentar con firmacos en seres humanos, a pesar de que algunos
médicos relevantes, como C. McLean, alzaran la voz para plantear que, en aquel estado
de conjeturas, la practica de la Medicina no era sino "una serie continua de
experimentos basados en las vidas de nuestros conciudadanos".

En sus Lecciones sobre los efectos de las sustancias toxicas y medicamentosas C.
Bernard resume sus largas investigaciones farmacologicas y toxicoldgicas, las cuales le
llevan a proclamar abiertamente "la unidad indisoluble de la Farmacologia con el
conjunto de procesos fisioldgicos y patologicos" y la necesidad de que la "terapéutica
racional" tiene que basarse en el conocimiento profundo del mecanismo de accion de los
farmacos — "reactivos de la vida" unos y auténticos "bisturis quimicos" otros— sobre las
funciones fisioldgicas del organismo.

La expansion de la Farmacologia experimental, el desarrollo de la sintesis quimica, el
nacimiento de la Microbiologia y la aparicion de la mentalidad etiopatoldgica en
Medicina fueron las bases del cambio en la manera de concebir la terapéutica en la
ultimas décadas del siglo xix. La Farmacologia experimental aspiraba a ser el sustrato
de una nueva terapéutica: la terapéutica experimental. La Farmacologia experimental no
tenia razon de ser si no era en funcion de convertirse en fundamento de la terapéutica.
Para ello se hacia imprescindible establecer una relacion entre la estructura del producto
a administrar, los compuestos de la células sobre las que actia y el efecto biologico
observado a nivel superior.

La terapéutica experimental, tal y como la concibiéo Ehrlich, tenia como objetivo
prioritario lograr en el laboratorio productos quimicos especificos para cada
enfermedad, es decir, productos que, bien fueran aislados de productos naturales o bien
fueran obtenidos sintéticamente, se fijaran selectivamente en los érganos afectos de una
determinada patologia y resultaran inocuos para todos los demas. De esta manera, los
tratamientos pasarian de ser sintomdticos a poder realizarse bajo un concepto etiologico.
Para conseguir tal proposito habia que superar el método de investigacion de la
Farmacologia experimental, fundamentado durante afios en la investigacion con



animales sanos, haciendo de la investigacion en animales enfermos el paso previo a la
utilizacion de farmacos especificos en el hombre. Esa fue la tarea emprendida por
Ehrlich, quien abrié un nuevo camino en el desarrollo de la Farmacologia; a partir de
sus trabajos, las acciones de los fArmacos pudieron ser consideradas como consecuencia
del establecimiento de interacciones fisicoquimicas en sitios de accion definidos.
Patogenia y terapéutica quedaban asi indisolublemente unidas en la Historia de la
Medicina.

Por tanto, a principios del siglo XX, el avance terapéutico respondia al siguiente
esquema: investigacion experimental en el animal de laboratorio, extrapolacion de los
resultados a los seres humanos utilizando el principio de analogia, uso terapéutico del
producto en cuestion y observacion de sus efectos, de los cuales el médico podia
aprender. Por otra parte, las estadisticas eran consideradas "literatura tonta", sin
aprovechamiento en la practica real de la Medicina clinica, aunque en otros campos
como la higiene, la Medicina preventiva o la Epidemiologia hubieran demostrado su
gran utilidad. Finalmente, el "salto" de la experimentacion animal al uso clinico
resultaba una aventura, cuyo elevado porcentaje de azar resultaba imprescindible
reducir.

Esta seria la tarea a la que se dedicarian los investigadores en las décadas venideras
partiendo de la consideracion de diferentes factores. En primer lugar, el hecho de que
diversas especies animales reaccionan de un modo distinto, tanto cualitativa como
cuantitativamente, frente a un mismo farmaco, por lo que no se puede deducir de los
resultados de los animales de laboratorio el efecto de un farmaco en el ser humano; en
segundo lugar, la respuesta farmacocinética del hombre no es siempre la misma que la
de los animales de experimentacion, sobre todo en lo que se refiere a los procesos de
biotransformacion; en tercer lugar, es practicamente imposible reproducir con exactitud
los fendmenos patologicos en el laboratorio, especialmente aquellos en que el
psiquismo del individuo o el ambiente social tienen un papel mas preponderante. A todo
ello se anade la realidad del efecto placebo, fendmeno que empezd a ser constatado
cientificamente en la década de los afos treinta del siglo pasado y que, como es bien
sabido, consiste en la potenciacion o disminucion del efecto terapéutico del remedio
administrado dependiendo de la confianza o desconfianza del enfermo en la accion del
medicamento y en la actuacioén del médico —"la fe que cura—". Por otra parte, durante el
periodo de entreguerras se publicaron diversos textos sobre la metodologia de la
investigacion clinica (E. Bleuler, P. Martin) y sobre estadistica cientifica y médica (R.
A. Fischer, A. B. Hill).

Los factores citados anteriormente fueron decisivos en la ruptura de la linealidad
establecida por Ehrlich entre la accion de los fadrmacos en los animales de
experimentacion y su aplicacion clinica. La terapéutica no podia seguir siendo la
Farmacologia experimental aplicada al hombre. Se hacia necesaria una nueva manera de
concebir el medicamento y su utilizacion clinica en el ser humano. La analogia y la
extrapolacion debian ser sustituidas por la experimentacion y la validacion. Esa nueva
mentalidad naceria, a mediados del siglo XX, con la Farmacologia clinica, que tiene
como base la investigacion fundamentada en el ensayo clinico.

El primer paso fue el desarrollo de una metodologia que permitiera evaluar de forma
precisa los beneficios y los riesgos de los medicamentos. En plena era antibidtica, en el
otono de 1948, se llevd a cabo el primer ensayo clinico controlado, que fue realizado



por A. Bradford Hill para evaluar la eficacia y seguridad de la estreptomicina en el
tratamiento de enfermos con tuberculosis pulmonar. El estudio establecié un estandar,
ya que se realizd con un grupo placebo, tuvo un disefio "doble ciego" y la asignacion
individual se llevd a cabo mediante nimeros aleatorios y mediante la técnica del
ocultamiento de la asignacion, es decir la mitad de los pacientes se tomd como grupo
placebo y la otra mitad, la que tomo el farmaco, se eligio al azar, como requiere la teoria
del muestreo estadistico. Pero lo que se puede considerar como acta de nacimiento de la
Farmacologia clinica fue la reunién de expertos que tuvo lugar en Viena, en el afio
1958, con objeto de evaluar una serie de ensayos que habian sido realizados en seres
humanos afectos de diversas enfermedades, con el fin de admitir o rechazar lo aceptado
hasta ese momento sin demostracion clinica. A partir de dicho instante la ética del
tratamiento da un giro radical. Si el experimento con seres humanos hasta entonces
parecia inmoral, ahora estaba ya moralmente justificado. Aun mas, se concluy6 que lo
inmoral y condenable era la utilizacién de nuevos medicamentos en la préctica clinica
sin haber sido sometidos a ensayos farmacoldgicos y clinicos debidamente
estructurados.

Por otra parte, el Cddigo de Nuremberg, establecido por el Tribunal Militar
Internacional que enjuici6 a diferentes médicos como responsables de experimentos
llevados a cabo con prisioneros en los campos de concentracion alemanes, habia
sentado como principios basicos: el consentimiento de los sujetos incluidos en los
ensayos, la proteccion de los mismos y la primacia del bien del sujeto sobre el interés de
la Ciencia. Quedaba asi introducido el factor ético en la investigacion con seres
humanos, que favorecia el principio de justicia y evitaba la discriminacién por cuestion
de raza, religion, situacion economica o condicion social. A partir del Codigo de
Nuremberg se han desarrollado otros documentos que han hecho ver la necesidad de la
experimentacion en el hombre para el progreso de los medios terapéuticos —preventivos,
curativos y paliativos— al mismo tiempo que han tratado de velar por la salud de las
personas incluidas en una investigacion y de proteger su intimidad y dignidad. La
Declaracion de Helsinki de 1964, la revision de Tokio de 1975 y el Informe de Belmont
de 1978 se pueden considerar sus expresiones principales, mientras que la distincion
entre practica e investigacion clinica y la aplicacion de los principios de beneficencia —
al que también se puede afiadir el de no maleficencia—, el de autonomia —respeto por las
opiniones o elecciones de las personas— y el de justicia —imparcialidad entre la
distribucion de los riesgos y los beneficios—, asi como la consideracion de comités
¢ticos independientes de evaluacion, son sus principales consecuencias. Posteriores
asambleas de la Asociacion Médica Mundial, como la de Venecia (1983), Hong Kong
(1989) y Sudafrica (1996) han ido ratificando, y en los casos necesarios mejorando, las
recomendaciones para la investigacion biomédica en la que participen sujetos humanos,
pero siempre partiendo del principio de que: "El progreso médico esta basado en la
investigacion, que, en ultima instancia, debera apoyarse en la experimentacion en la que
participen seres humanos".

A principios de la década de los sesenta se define la Farmacologia clinica como
disciplina especializada. Desde entonces, el desarrollo y la valoracion de cada fArmaco
constituye un proceso complejo y multidisciplinario, que requiere la colaboracion de
farmacéuticos, quimicos organicos, toxicologos, farmacologos, clinicos y especialistas
en Informatica y Bioestadistica. La investigacion clinica se desarrollaba asi de forma
paralela a la terapéutica farmacologica y contribuia de forma decisiva a la mejora de la
practica médica y, por tanto, al prondstico y atencion de los pacientes.



Sin embargo, hay que decir que el papel de la Farmacologia clinica ha variado
considerablemente. En un principio, sélo constituyé una nueva faceta de la
Farmacologia experimental dedicada a la evaluacion de los tratamientos antes de su
introduccion en la clinica, aunque pronto fue ampliado su campo de accion a medida
que se desarrollaba una metodologia de la investigacion de farmacos basada no
solamente en la investigacion farmacoldgica en animales de experimentacion, sino
también en la consideracion de la contribucion psiquica del investigador y del enfermo,
asi como la influencia del medio social en ambos. Por tanto, se hacia necesario
distinguir, dentro de la farmacologia clinica, la Farmacologia clinica experimental y la
Farmacologia clinica terapéutica.

La Farmacologia clinica experimental se orienta a la comprobacion en el ser humano de
la tolerancia, farmacocinética y biodisponibilidad previamente halladas en la
experimentacion animal, ya que estos parametros son absolutamente imprescindibles
para conocer la respuesta del organismo al firmaco y establecer las indicaciones,
dosificacion correcta, via de administracion y pauta posologica. Puede decirse que la
Farmacologia clinica experimental comprende la denominada fase I de los ensayos
clinicos, los cuales pueden ser considerados, desde el punto de vista de la terapéutica
medicamentosa, como la evaluacion cientifica de la farmacocinética, accion terapéutica,
inocuidad y utilizacion de un medicamento, obtenida por procedimientos éticos de
observacion e investigacion clinica.

La Farmacologia clinica terapéutica comprende tres aspectos basicos en la evaluacion
de un nuevo farmaco: el ensayo terapéutico, el periodo de farmacovigilancia y la
normalizacion del tratamiento. El ensayo terapéutico abarca las fases II y III del ensayo
clinico y sus objetivos basicos son demostrar la eficacia del medicamento, determinar
los limites de seguridad en la dosificacion y definir su utilidad en el area terapéutica al
que va dirigido, comparandola con estandares, es decir, el ensayo terapéutico trata de
determinar con exactitud la relacion beneficio/riesgo de un nuevo tratamiento. El
periodo de farmacovigilancia constituye la fase IV del ensayo clinico y empieza cuando
el farmaco en cuestion ha sido registrado e introducido en el mercado farmacéutico.

La finalidad de la farmacovigilancia es la obtencidon de una informacion rigurosa acerca
de la efectividad, es decir, de la eficacia terapéutica conseguida en condiciones de la
practica clinica real, y de la seguridad a largo plazo, con objeto de evitar sorpresas
desagradables por la aparicion de efectos indeseables inesperados en un momento
determinado de la vida del farmaco; en cierto modo, lo que la farmacovigilancia trata,
en realidad, es de prolongar la fase de experimentacion clinica de manera indefinida,
sentando bases solidas de seguridad y eficacia, a través de los métodos epidemiologicos.
Finalmente, no conviene olvidar que, aunque cada tratamiento pueda considerarse en
realidad como un "ensayo clinico particular", es absolutamente imprescindible realizar
estudios sistemadticos y, en base a ellos, establecer pautas de actuacion definidas que
posibiliten criterios de decision ecudnimes y permitan la normalizacion, es decir, la
protocolizacion de los tratamientos mds adecuados; no en balde las investigaciones
realizadas en el ultimo cuarto de siglo han puesto de manifiesto una y otra vez que solo
una pequeia parte de las intervenciones terapéuticas estan fundamentadas en una
evidencia objetiva.



Durante este ultimo periodo de tiempo, a las tradicionales evaluaciones de eficacia y
seguridad se han afiadido otras dos que hoy forman parte del panorama habitual de la
investigacion clinica. Se trata de la evaluacion de la calidad de vida y de la
determinacion de parametros farmacoecondmicos.

En efecto, tras los afios de esplendor econémico que siguieron a la Segunda Guerra
Mundial, el mundo desarrollado entr6 a principios de los afios setenta en un periodo de
estancamiento o recesion econdmica y de inflacion, que no sélo actué de factor
limitador de los recursos, sino que modificé el modelo de "consumo" sanitario, al
comprobarse, en primer lugar, que el gasto sanitario, lejos de desaparecer con la mejor
salud de la poblacion —como se argumentaba desde las filas del Estado benefactor—
seguia incrementandose hasta llegar a crecer a un ritmo mayor que la propia riqueza
general de las naciones, y, en segundo lugar, que no todo incremento del gasto iba
seguido de mayor salud y bienestar; existen tratamientos que pueden ser
terapéuticamente muy efectivos en cuanto a la enfermedad tratada y son capaces de
prolongar la vida de los enfermos, pero con la contrapartida —casi obligada en muchos
casos— de efectos colaterales o secundarios indeseables o con un grado elevado de
servidumbre para el paciente.

Asi, las distintas Administraciones sanitarias de los paises desarrollados llegan a varias
conclusiones: primero, la salud no tiene precio, pero si tiene un coste; segundo, los
recursos destinados a atencidn sanitaria tienen que ser fijados y limitados en funcion de
los presupuestos generales de los Estados; tercero, la salud no es un objeto definido,
sino un nivel variable, por lo que la demanda de asistencia sanitaria puede ser
practicamente ilimitada; cuarto, el principio de "soberania del consumidor" no es
aplicable al terreno de la salud y lo que es bueno para un individuo o grupo puede ser
malo para el conjunto de la sociedad; quinto, la mayoria de los tratamientos son
prescritos por los médicos, que utilizan recursos "ajenos" para proporcionar beneficios a
"terceros" y cuyas decisiones pueden afectar a la colectividad. La evaluacion economica
de la salud, en general, y del medicamento, en particular, habian hecho acto de aparicion
como una nueva necesidad tanto sanitaria como sociopolitica.

Por otra parte, el incremento de las afecciones cronicas, muchas de las cuales tienen
escasas posibilidades de curacion, hizo plantearse la utilidad de algunos indicadores de
salud basados no en la cantidad sino en la calidad de vida, hecho que se reforzaria por
los fendmenos sociales y culturales de la época, los cuales trajeron un cambio de
cultura: anteponer a la anterior concepcion de la vida como cantidad, "la de afiadir vida
a los afios". Era la irrupcion del concepto calidad de vida en detrimento del de cantidad
de vida. Durante las décadas de los afios sesenta y setenta del pasado siglo son los
aspectos objetivos de "nivel de vida" los que predominaban, pero, en los afos ochenta y
noventa, el concepto evoluciond hacia una perspectiva psicosocial en la que los aspectos
subjetivos del bienestar, o sea la satisfaccion personal con la vida, adquiere una
relevancia especial. Es logico pensar que si, por una parte, las Administraciones
sanitarias necesitaban priorizar sus recursos asistenciales, y por otra, los individuos
parecian estar dispuestos no sélo a vivir mas afos, sino a "vivir una vida que merezca la
pena ser vivida", la calidad de vida irrumpe fuertemente en el campo de la sanidad y
que, de algin modo, se trate de medir la influencia de las intervenciones y de las
tecnologias sanitarias —y, por ende, de los procesos terapéuticos— en la calidad de vida
de los pacientes. La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) trata de evaluar la
repercusion de la enfermedad y su tratamiento o el estado de salud en la dimension



personal y social del paciente. En este sentido, es digno de mencionar que, en junio de
1986, aparece en The New England Journal of Medicine, firmado por S. H. Croog y S.
Levine, un estudio que marca un hito en la historia de la Farmacologia e inicia una
nueva etapa en la evaluacion de los tratamientos al aplicar mediciones cientificas para
cuantificar aspectos subjetivos de la calidad de vida en un ensayo clinico a gran escala.
A partir de dicho momento, los avances terapéuticos no s6lo pueden ser juzgados en
funcion de los resultados clinicos de un tratamiento en particular, sino también en
funcion del impacto de ese tratamiento sobre la vida del paciente. En definitiva,
quedaba establecido que los medicamentos ejercen diferentes efectos sobre la calidad de
vida de las personas y estos efectos se pueden evaluar adecuadamente con las
mediciones psicosociales que se han ido desarrollando en las ultimas décadas.

Finalmente, desde los afos setenta se produce el desarrollo de la Epidemiologia clinica
como disciplina independiente, que alcanzaria su plena conceptualizacion en la década
siguiente —en realidad el término fue acuiado por J. R. Paul a finales de los afos 30 y su
concepto ya se utilizaba en cursos de la Universidad de Yale a finales de los cincuenta—.
En esta tarea destacaron principalmente las obras de A. Cochrane (Eficacia y
Eficiencia), A. Feinstein (La arquitectura de la investigacion clinica) y D. Sackett
(Epidemiologia clinica), aunque también contribuyeron de forma destacada otros
autores como W. O. Spitzer, K. Rothman, P. Tugwell y G. Guyatt. Otra importante
contribucion fue el proyecto puesto en marcha a partir de 1974 por parte I. Chalmers de
revisar metodologicamente todos los ensayos controlados en Medicina perinatal,
utilizando sintesis estadisticas o metaanalisis con el objetivo de determinar qué tipo de
asistencia durante el embarazo y el parto era eficaz. Los resultados comenzaron a
publicarse a finales de los afos ochenta y tuvieron un gran impacto en el Sistema
Nacional de Salud britanico. Y no solo eso, sino que la idea de las revisiones
sistematicas se extendieron a otros campos y a nivel internacional. Resultado de todo
ello fue la creacion en 1992 del Cochrane Center, origen de la Colaboracién Cochrane,
una organizaciéon sin animo de lucro, que comenz6 su singladura un afio después.
Actualmente es un vasta red mundial integrada por miles de profesionales sanitarios,
gestores y cientificos dedicada a la sintesis cientifica cualificada. La cultura
estadisticoanalitica venia a unirse asi al empirismo —ligado al método inductivo— y al
racionalismo —ligado al método deductivo—, que habian dominado la Ciencia y la
cultura en general desde los tiempos de F. Bacon y R. Descartes.

En las lineas precedentes hemos visto la evolucidon experimentada por los ensayos
clinicos y la terapéutica farmacologica durante el mas de medio siglo transcurrido desde
el estudio de A. Bradford Hill. Pero el afio 1948 también puso de manifiesto otros
hechos significativos en el ambito de la atencion sanitaria y la practica médica. El
primero de ellos fue la definicion de salud dada por la propia Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) como: "estado de perfecto bienestar fisico, mental y social y no sélo la
ausencia de enfermedad". Era el fiel reflejo del cambio de una cultura de la necesidad a
otra de la abundancia, bajo el paraguas protector del "Estado benefactor" o "Estado de
bienestar" (Wellfare State) y la maquinaria de la llamada "sociedad de consumo", que
encontraria en la prevencion y en el tratamiento de la enfermedad uno de sus mayores
filones, ya que, por un lado, la salud es necesaria para consumir y, por otro, la
enfermedad —el reverso de la salud— genera consumo por si misma.

La salud, que en la segunda mitad del siglo XIX habia pasado a ser un bien de
produccion y en la primera mitad del siglo XX un bien a proteger, se convertia asi en un



bien de consumo. Ello ha tenido repercusiones enormes en el ambito de la Medicina y la
terapéutica en el mundo occidental durante la segunda parte del siglo XX, a saber: por
un lado, las grandes inversiones en sanidad por parte de los gobiernos a cambio de
retraer una parte importante del salario de los ciudadanos y el impulso de la "atencion
centrada en el paciente"; por otro, el extraordinario incremento de la demanda de dicha
atencion y la tecnificacion de la misma de la mano del imparable avance tecnologico de
los medios diagndsticos y terapéuticos: el equipo, el aparato y el medicamento venian a
sustituir, de algiin modo, a la figura del médico.

Mientras tanto, en Gran Bretafia, habia surgido el National Health Service (NHS), o
Sistema Nacional de Salud, con la finalidad de "dar asistencia preventiva y curativa
completa a todo ciudadano sin excepcion". Estructurada en tres niveles, la asistencia
médica del NHS britanico comprendia la atencion en las consultas y las visitas
domiciliarias a cargo de los médicos generales, la atencion hospitalaria y la Medicina
preventiva. El modelo del NHS fue exportado desde Gran Bretafia a otros paises
europeos y tuvo una influencia decisiva en la Medicina espafiola hasta el punto que,
después de la implantacion del régimen democratico, sirvid para la reorganizacion de la
asistencia sanitaria en nuestro pais. Los sistemas sanitarios reorientaban sus objetivos
desde la enfermedad a la salud, pero ello requeria la participacion de otros sectores
politicos y socioecondmicos, que impulsarian el concepto de gestion.

LA MBE

En este estado de cosas hizo su aparicion, de la mano de la Epidemiologia clinica —
entendida por David Sackett y colaboradores como la disciplina para aportar
conocimiento cientifico sobre la practica clinica—, la llamada "Medicina basada en la
evidencia" (MBE) como proceso sistematico de busqueda, evaluacion y utilizacion de
los hallazgos de la investigacion biomédica como base esencial para la toma de
decisiones en la practica clinica, que s6lo ha adquirido cuerpo de doctrina en la tltima
década. Ya no se trata de validar, sino de negar validez a todo lo que no demuestre valia
previamente y, para ello, se establece toda una metodologia de andlisis de la
informacion procedente fundamentalmente de los ensayos clinicos, pero no de cualquier
ensayo clinico, sino de aquellos realizados de forma prospectiva, controlada y aleatoria.
En los ultimos afios la idea de la MBE se ha ido consolidando como un nuevo
paradigma, como un cambio en la naturaleza del saber médico y, consiguientemente, un
cambio de perspectiva en la practica clinica y terapéutica. Veamos cdmo entendian sus
precursores este cambio de perspectiva.

El antiguo paradigma

El antiguo paradigma se basaba en los siguientes supuestos acerca de los conocimientos
necesarios para orientar la practica clinica:

. Las observaciones no sistematicas a partir de la experiencia clinica son una
forma valida de desarrollar y mantener los conocimientos acerca del pronostico del
paciente, valor de los exdmenes diagndsticos y eficacia del tratamiento.

. El estudio y comprension de los mecanismos basicos de la enfermedad y de los
principios fisiopatoldgicos constituyen una pauta suficiente para la préctica clinica.



. Una combinacion de una formacion médica tradicional, solida, y el sentido
comun es suficiente para permitir la evaluacion de los examenes y tratamientos nuevos.

. Los conocimientos de la materia y la experiencia clinica constituyen una base
suficiente, a partir de la cual generar guias validas para la practica clinica.

De acuerdo con este paradigma, los clinicos disponen de una serie de opciones para
resolver los problemas clinicos a los que se enfrentan. Pueden reflexionar sobre su
propia experiencia clinica, reflexionar sobre la biologia subyacente, consultar un libro
de texto o preguntar a un experto local. Leer las secciones de introduccion y discusion
de un articulo se podria considerar una forma adecuada de obtener informacion
relevante a partir de una revista actual.

Este paradigma confiere un elevado valor a la autoridad cientifica tradicional y a la
adherencia a los enfoques estdndar, y a menudo las respuestas se tratan de encontrar a
partir del contacto directo con expertos locales o la consulta de lo publicado por
expertos internacionales.

El nuevo paradigma
Los postulados del nuevo paradigma son los siguientes:

. La experiencia clinica y el desarrollo de los instintos clinicos (en especial ante el
diagnostico) constituyen una parte decisiva y necesaria para llegar a ser un médico
competente. Muchos aspectos de la practica clinica no pueden o nunca podran llegar a
ser estudiados adecuadamente. La experiencia clinica y sus lecciones son de especial
importancia en estas situaciones. Al mismo tiempo, los intentos sistematicos de registrar
observaciones de una forma reproducible y no sesgada aumentan notoriamente la
confianza que se puede tener en los conocimientos sobre el pronostico del paciente, el
valor de los exdmenes diagndsticos y la eficacia del tratamiento. En ausencia de una
observacion sistematica, es preciso ser prudente en la interpretacion de la informacion
deducida de la experiencia clinica y de la intuicién, que en ocasiones puede ser
engafnosa.

. El estudio y la comprension de los mecanismos basicos de la enfermedad
constituyen guias necesarias pero insuficientes de la practica clinica. Las bases logicas
para el diagndstico y tratamiento, que se deduce de unos principios fisiopatologicos
basicos, en realidad puede ser incorrecta y conducir a predicciones imprecisas acerca
del funcionamiento de los examenes diagndsticos y de la eficacia de los tratamientos.

. Es necesario comprender algunas normas relativas a la evidencia, para
interpretar correctamente las publicaciones acerca de las causas, prondstico, examenes
diagnosticos y estrategias terapéuticas.

De ello se deduce que, en la resolucion de los problemas clinicos y provision de una
asistencia Optima al paciente, los clinicos deben consultar regularmente la literatura
original (y ser capaces de valorar de una manera critica las secciones de «Métodos» y
«Resultados’’). Asimismo, se deduce que los clinicos han de estar dispuestos a aceptar y
vivir con la incertidumbre y reconocer que las decisiones terapéuticas se toman a
menudo frente a la ignorancia relativa de su impacto real.



El nuevo paradigma confiere un valor mucho menor a la autoridad. Detras de ello esta la
creencia de que los médicos pueden adquirir las habilidades para realizar evaluaciones
independientemente de las evidencias y, por consiguiente, evaluar la credibilidad de las
opiniones ofrecidas por los expertos. Esta importancia disminuida que se concede a la
autoridad no implica un rechazo de lo que se puede aprender de los colegas y de los
maestros cuyos anos de experiencia les han proporcionado una visién profunda de los
métodos de realizar una historia, un examen fisico y de las estrategias diagnosticas.
Estos conocimientos nunca pueden adquirirse a partir de la investigacion cientifica
formal. Una ultima presuncion del nuevo paradigma es que los médicos, cuya practica
se basa en la comprension de las evidencias subyacentes, proveeran una asistencia
superior a los pacientes.

En definitiva, practicar la MBE no significa negar las bases del antiguo paradigma, sino
incorporar progresivamente a la practica clinica diaria los postulados del nuevo.

La practica de la MBE

La practica de la MBE se articula en torno a una secuencia de pasos, que resumimos a
continuacion:

. Convertir las necesidades de informacién en preguntas susceptibles de respuesta.
. Formular la pregunta de la manera mas adecuada posible a partir del problema
presentado.

. Localizar las mejores evidencias con las que responder, a través de:

- Bases de datos bibliograficas.

- Revistas cientificas.

- Literatura secundaria o terciaria, como Colaboracion Cochrane y Cochrane
Library, Bandolier y su version espafiola Bandolera.

- Guias de préactica clinica rigurosas, que se pueden localizar a través de Internet.

. Valoracién y evaluacion critica de la evidencia, determinando su validez y
utilidad.
. Aplicacion de las conclusiones a la practica, teniendo en consideracion los

riesgos y beneficios, las expectativas, preferencia de los pacientes y sus necesidades
emocionales.

. Evaluacion del rendimiento.

El profesional sanitario tendrd que considerar cada paciente y situacion concretas para
aplicar las conclusiones a las que ha llegado. La MBE no es una fuente de formulas
magicas ni puede reemplazar las habilidades y conocimientos clinicos. Con ella se
intenta disminuir la variabilidad no justificada de las intervenciones, no de aplicar
formulas iguales para situaciones diferentes. La «evidencia» no es el unico criterio en la
toma de decisiones, pero si existe, debe ser la base sobre la que se fundamente (J.
Monteagudo).



La secuencia en la toma de decisiones clinicas ha de seguir los siguientes pasos:
. Valorar la situacion fisica y clinica del paciente.

. Tener en cuenta la eficacia, efectividad y eficiencia de las opciones, valorando
los resultados de las investigaciones realizadas.

. Ante las previsibles consecuencias asociadas a cada opcion, habran de
contrastarse con las preferencias y expectativas de cada paciente.

. Proporcionar la informacién adecuada a los pacientes para que participen en la
toma de decisiones.

Por parte de los administradores sanitarios se deberia tener en cuenta que la MBE no es
una metodologia que tenga como objetivo minimizar costes, sino conseguir mayor
calidad. De hecho, el objetivo en este aspecto seria disminuir el uso inadecuado de
recursos, tanto por exceso como por defecto.

El problema de la Medicina —y también de la terapéutica— actual es que cree tener mas
evidencia de la que realmente tiene y las investigaciones realizadas por B. Haynes y
otros autores sobre las publicaciones de mayor prestigio internacional demuestran que
solo uno de cada diez articulos publicados cumple realmente con los criterios de la
Medicina basada en la evidencia.

Por otra parte, frente a las posturas mas extremas que plantean la aplicacion de la
evidencia como regla y no como herramienta —contrariamente a lo preconizado por H.
McQuay—, se postula la de quiénes consideran que "las estadisticas son niimeros; los
pacientes, personas" y no hay manera, en Medicina —y en ningln otro ambito de la vida
humana— de sumar personas (recuérdese la sentencia de C. Bernard: "El atento examen
de un caso singular puede dar a la mente mas luz que el manejo de cualquier
estadistica’’). Por otra parte, el acto médico estd sometido a una complejidad
constantemente variable que actia como permanente factor perturbador en el intrincado
camino —como "laberinto clinico" lo define el profesor Alberto Portera- que conduce al
diagnostico y la terapéutica, por lo que debe realizarse siempre en el contexto de un
cierto grado de incertidumbre: "tomar decisiones idoneas sin tener certeza cientifica
constituye el arte clinico" (C. Rozman, M. Foz).

Esto no quiere decir que el médico deba apoyarse Unicamente en su experiencia para
tomar decisiones respecto a un tratamiento determinado, ya que este modo de actuar
supondria exponer a los pacientes a riesgos injustificados. Ademads, es indudable que la
MBE aporta importantes y numerosos beneficios a la terapéutica, el primero de ellos la
conciencia cada vez mas generalizada sobre el hecho de que las decisiones se sustenten
en una base cientifica so6lida; la segunda es que responde mas adecuadamente a los
cambios en el concepto o naturaleza de lo que se entiende por "evidencia clinica" —la
poblacion y no el paciente individual es ahora la "unidad estandar de informacion
clinica analizable" y la Bioestadistica y la Epidemiologia clinica los métodos mas
adecuados para obtenerla—; la tercera es que permite afrontar mejor los retos derivados
de la exigencia de la evaluacion de la calidad asistencial.



Lo que pasa es que existen areas de la medicina en las que todavia no hay evidencia de
calidad; ademads, los médicos se encuentran a diario con muchos pacientes que
presentan distintas complejidades médicas, que no estdn presentes en la investigacion
clinica, siendo este hecho especialmente relevante en el caso de determinados
segmentos de poblacidon: nifos, ancianos, embarazadas, etc. Es en este contexto
precisamente donde adquiere toda su fuerza la experiencia médica ante casos clinicos
singulares.

Complementar la evidencia cientifica con la experiencia frente a casos clinicos
singulares de la practica médica diaria impide que la MBE adquiera el incomodo corsé
con el que aparece cuando pretende trascender su valor como herramienta —necesaria,
imprescindible, si se quiere, pero no Unica- para la toma de decisiones clinicas, las
cuales deben apoyarse en un tridngulo cuyos vértices son la evidencia cientifica, la
experiencia del médico y la involucracion del paciente en las mismas. Como
acertadamente expusiera Santiago Ramén y Cajal hace nada menos que un siglo:
"Alejados, el dato experimental y el juicio médico apenas se prestan ayuda; asociados
en el mismo intelecto se iluminan y fecundan mutuamente".

EL METODO DEL CASO

El método del caso se desarrolld hace afios en la Universidad de Harvard para cerrar la
brecha existente entre la teoria existente acerca de un tema y su aplicacion practica. Se
trata de romper con los esquemas tradicionales de la lecciéon magistral, empleando en su
lugar el andlisis de “casos” como punto de partida para abordar los temas claves del
curso. Los lectores leen el caso, y asumiendo el papel del decisor, analizan la situacion,
identificando el problema que hay que resolver y examinando las causas y las
soluciones posibles para luego elaborar recomendaciones, con los objetivos del decisor
siempre presentes.

En el contexto pedagogico, el “caso” detalla una situacion problematica e indica los
conflictos y decisiones asociados. El caso es auténtico— se trata de una situacion
concreta, sacada de la realidad—pero tiene también una orientacion docente, puede
proporcionar informacién y formacion en un dominio del conocimiento.

Desde su invencion, el método de caso se ha adoptado en muchas instituciones élites,
para la ensefanza de disciplinas diversas como derecho, negocios, y medicina, y
actualmente se cuenta con defensores de relieve y un importante cuerpo doctrinal. Su
uso como estrategia de aprendizaje en la medicina se justifica por varias razones. El
proceso exige la asimilacion de una importante cantidad de informacion, y segun la
ciencia cognitiva actual, el aprendizaje y la retencion de informacion se mejora
considerablemente cuando se activan los conocimientos previos, y cuando la
informacion nueva se vincula a un contexto especifico. Los casos, que evocan las
realidades de los pacientes y las enfermedades de una manera detallada y evocadora,
cumplen muy bien con tales requisitos. Por otra parte, el método de caso sirve para
practicar la toma de decisiones en situaciones complejas.

En términos generales, el método del caso reproduce el proceso de aprendizaje “real”.
No pretende—y no puede—reemplazar la experiencia propia —permite compararla con
ella-, pero empleado para complementar los otros métodos de ensefanza, proporciona



informacion dentro de un contexto concreto es una herramienta muy util, y se aproxima
a los procedimientos que los clinicos seguirdn realizando como parte de la Medicina
Basada en la Evidencia.

En definitiva, cuando la Ciencia de la investigacion sistemadtica y el arte de la practica
clinica se acerquen y enriquezcan mutuamente, complementandose la evaluacion de la
eficacia en los ensayos clinicos con los resultados de la efectividad en las condiciones
de la practica clinica diaria, la MBE se convertird en uno de los factores claves de la
atencion clinica y terapéutica y se habran podido superar determinadas insuficiencias en
la asignacion de los recursos sanitarios. Cuatrocientos afios después de que Francis
Bacon afirmara en sus Ensayos que "hay médicos tan condescendientes y atentos al
humor del paciente que ni siquiera insisten en la curacion de la enfermedad; otros son
tan estrictos cumplidores de la disciplina técnica en la enfermedad que no respetan la
condiciéon humana del paciente", y siendo conscientes de que es la incertidumbre la
caracteristica principal de "nuestro tiempo" va siendo hora de desterrar las practicas
excluyentes de uno y otro de estos dos tipos y combinar adecuadamente experiencia y
evidencia para responder de forma Optima a la exigencia de ofrecer la maxima calidad
en la atencion sanitaria al paciente. Bajo el prisma de la MBE la toma de decisiones
clinicas se puede representar por un tridngulo cuyos vértices son: la experiencia del
médico, la evidencia procedente de la investigacion clinica y las preferencias del
paciente.

LA EVIDENCIA, LA EXPERIENCIA Y LA GESTION DEL CONOCIMIENTO

Otro de los grandes retos actuales para los profesionales sanitarios esta en la capacidad
de transformar la informacién en conocimiento, asi como en la habilidad para que ese
conocimiento se integre en el sistema de valores y creencias de las personas, creencias
que son, al fin y al cabo, las determinantes de las actitudes y de los hechos, es decir, del
comportamiento. La enzima clave para catalizar estos procesos de transformacion de la
informacion en conocimiento —para si mismo y para los pacientes— es la gestion del
conocimiento, entendida como el conjunto de actividades a realizar para conseguir unas
determinadas creencias en un grupo de personas determinado. Las creencias nacen de la
persuasion —para lo cual es necesario y suficiente con la verosimilitud—, pero en
Medicina las creencias deben estar soportadas ademas por la evidencia cientifica y ser
técnicamente utiles.

Por eso, la gestion del conocimiento aparece unida al soporte tedrico y principios de la
MBE, utilizando al mismo tiempo la tecnologia y los recursos informaticos actuales.
Pero ;como debe ser la informacion que sirva de base del conocimiento? La tecnologia
de las comunicaciones permite que, en la actualidad, mucha gente tenga acceso a mucha
informacion de forma practicamente inmediata, pero... jla acumulacién de informacion
no produce conocimiento! Es mas " un exceso de informacion puede llevarnos a una
falta de informacién" (U. Eco). La informacion como base del conocimiento ha de ser
comprensible, persuasiva, evidente y util.

La irrupcion de la MBE ha traido de la mano la necesidad de ordenar y clarificar la
proliferaciéon de publicaciones sobre investigacion clinica y otras informaciones
cientificas relevantes —siempre en continua evolucion—, asi como la exigencia de utilizar
esta informacion de manera eficiente. Dicha tarea es posible en la actualidad mediante
estrategias efectivas de busqueda en las bases de datos disponibles y accesibles mas



relevantes —Medline y Embase son las mas conocidas y contienen practicamente el
100% de las publicaciones en Biomedicina— y en la lectura critica de literatura
cientifica, para la que sigue siendo recomendable las Guias para usuarios de literatura
médica, editadas por el EBMWG bajo la direcciéon de G. Guyatt y D. Rennie, ya
disponibles en espafiol.

A la hora de seleccionar las fuentes que permitan dar respuestas validas a las cuestiones
previamente planteadas, es necesario distinguir tres tipos de fuentes:

- las primarias, que son aquellas que recogen articulos originales sobre los
estudios clinicos realizados;

- las secundarias, que son publicaciones realizadas a partir de estudios clinicos, es
decir, de fuentes primarias, que basicamente tienen como objetivo reducir la
abrumadora informacion cientifica disponible en la mayoria de los temas
clinicos a unidades de informacion asequibles, siendo las mas relevantes los
trabajos de revision sistematica, las guias de practica clinica y lo que se ha dado
en llamar "sistemas de ayuda para la toma de decisiones" y

- las terciarias, de las que son un buen ejemplo las bases de datos terapéuticas
contrastadas, como el Martindale, que mezcla con habilidad datos extraidos de
estudios multicéntricos, metaanalisis y estudios de casos individuales.

La Colaboracion Cochrane, nacida a principios de los noventa con objeto de revisar,
mantener y diseminar revisiones sistematicas para impulsar la difusion de la evidencia
cientifica, es una de las herramientas mas idoneas actualmente para revisar la literatura
médica, sintetizar la informacion, realizar metaanalisis, utilizar bases de datos, etc. A
través de sus fuentes de informacion, se puede tener acceso ordenado sistematico y no
sesgado a la informacion derivada de los trabajos cientificos. Una de sus mads
interesantes aportaciones es el desarrollo de guias de practica clinica (GPC), definidas
como un conjunto de recomendaciones desarrolladas de manera sistematica, soportadas
por las mejores experiencias clinicas y experimentales sintetizadas y jerarquizadas, para
asistir al médico en la toma de decisiones sobre las actuaciones mdas apropiadas en
situaciones clinicas especificas. Bandolier —y su correspondiente edicion espaiola—
ofrece informacion resumida de revisiones sistematicas, metaanalisis y ensayos clinicos
aleatorizados publicados en la literatura médica, que son comentados con un estilo
directo y sencillo.

Sin duda, la experiencia es también una fuente de saber médico y de conocimiento que
debe transmitirse a los demads, pero tiene sus requisitos y sus riesgos, ya que la
elaboracion de una experiencia eficaz requiere, por una parte, inteligencia y por otra, y
un basamento cientifico para desarrollarse mas alld del empirismo. Al contrario de lo
que propugna el refranero, la experiencia no es madre, sino hija de la ciencia (J. de
Portugal).

Alguien ha comentado recientemente que "necesitamos un mapa de la mejor practica
clinica y terapéutica, asi como de la toma de decisiones sanitarias eficientes incluso mas
que el del genoma humano". Y es que el reto actual no es tanto producir mas
informacion como generar respuestas pertinentes que permitan resolver de manera
eficiente la mayoria de los casos en la mayoria de las ocasiones. Contribuir a ello,



partiendo de informacion simplificada —GPC simples, practicas y verdaderamente
basadas en la evidencia, resimenes sencillos, faciles de leer y conteniendo lo
clinicamente importante, documentos razonados incorporando evidencia y experiencia,
consensos, en los que la evidencia es matizada por la aportacion de criterios y
experiencias de expertos en la materia que se trata, etc.—, articulada convenientemente
para dar respuestas concretas, sera una de las principales labores —si no la que mas— de
la Medicina en los proximos afos; la otra, formar también a los pacientes en la
evidencia y en el modelo de responsabilidad compartida.
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