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PALABRAS CLAVE Resumen La medicina cientifica y el programa de medicina basada en evidencia han fraca-
Medicina basada en sado, afirman criticos y detractores. La medicina basad en la evidencia es un programa que
evidencia; busca dar respuesta a la necesidad de sistematizar el conocimiento médico, mejorar el proceso
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de toma de decisiones en salud y, por ende, mejorar los sistemas de salud. A pesar de su gran
difusion no esta exenta de criticas, desde cuestionamientos a su enfoque filosofico positivista, a
su vision estrictamente bioldgica y de eficacia y al innegable conflicto de intereses de las inves-
tigaciones biomédicas financiadas en su mayoria por la industria farmacéutica. Sin embargo, a
pesar de sus limitaciones ain queda un largo camino por desarrollar y sus alcances y beneficios
ya se verifican en el ejercicio mismo de las decisiones médicas.

© 2017 Elsevier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Has scientific medicine and the EBM program failed?

Abstract According to its critics and detractor, scientific medicine and the Evidence-Based
Medicine (EBM) program have failed. EBM is a program that seeks to respond to the need to sys-
tematise medical knowledge, improve the decision-making process in health and thus improve
health systems. Despite its wide dissemination, it is not without criticism, from the questioning
of its positivist philosophical approach, to its strictly biological and of effectiveness vision, and
to the undeniable conflict of interests of biomedical research, which is mostly financed by the
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pharmaceutical industry. However, despite its limitations, there is still a long way to go, and
its scope and benefits are already demonstrated in the current making of medical decisions.
© 2017 Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

La medicina cientifica y el programa de medicina basada
en evidencia han fracasado, afirman criticos y detracto-
res; desde respetables cientificos, usuarios y productores
de evidencias', pasando por socidlogos, antrop6logos vy filo-
sofos de la salud hasta dogmaticos anticientificos, quienes
niegan por ejemplo los beneficios de antibioticos y vacunas.
Sin embargo, en poco se ha contribuido a forjar un programa
que dé respuesta a la necesidad de sistematizar el conoci-
miento médico y que a su vez permita mejorar los sistemas
de salud.

Sobre la medicina cientifica y el programa de
medicina basada en la evidencia

La medicina cientifica como forma de entender y practicar
el tratamiento del doliente, paciente o usuario ha existido
desde los albores de la humanidad y tiene en Hipocrates, el
padre de la medicina, al primer médico cientifico-fildsofo
de quien se tiene registro que uso la observacion como
método clinico y la farmacopea como forma de tratamiento,
superando las concepciones magico religiosas preexistentes.
Luego figuras iconicas de su desarrollo como Galeno, Vesa-
lius, Paracelso, Virchow, Louis Pierce y los actuales Sacket,
Guyyat y Drumond no han hecho mas que seguir, perfeccio-
nar y ampliar el camino del desarrollo siempre incompleto
e imperfecto de la medicina cientifica (fig. 1).

La medicina basada en evidencias (MBE) o pruebas surge
como un programa cientifico para operacionalizar la prac-
tica médica, mediante la obtencion y aplicacion de la
mejor evidencia disponible, y superar el sesgo exclusi-
vamente empirico en el que se basaban las decisiones
clinicas («medicina basada en la eminencia»), reunida
y enriquecida con la experiencia clinica y los valores y
preferencias del paciente’. Ha alcanzado reconocimiento
mundial, se ha insertado en los programas de sociedades

edicina
cientifica

Figura 1
evidencia.

La medicina cientifica y la medicina basada en la

cientificas, curriculos académicos y en politicas sanitarias.
Entre sus principales herramientas destacan las revisiones
sistematicas y metaanalisis, guias de practica clinica basa-
das en evidencia, evaluaciones econdmicas y evaluaciones
de tecnologia sanitaria cada una de ellas con metodolo-
gias explicitas para elaborar y formular recomendaciones.
Esta forma de organizar la informaciéon médica tiene como
principal supuesto partir de la mejor evidencia cientifica
disponible. Ademas establece una jerarquia de evidencias,
donde la opinidn de expertos esta en la base y los ensayos
clinicos y revisiones sistematicas en la cuspide, siendo la
razon el mayor y menor riesgo de sesgo de tales disefios’
(fig. 2).

Sobre el positivismo de la medicina cientifica
y la medicina basada en la evidencia

Sobre a qué escuela filosofica se adhiera la practica médica
no debe ser una preocupacion de quienes generan y usan
evidencias para resolver los innumerables problemas que
aquejan a las personas a diario, tanto cuando se prescri-
ben analgésicos o se deciden intervenciones de trasplantes
de o6rganos. Sin embargo, se afirma y critica la MBE por ser
positivista.

El positivismo solo acepta como real los hechos y sus
relaciones”, por tanto propugna solo la utilidad de los datos
sensibles, medibles y cuantificables y rechaza toda cons-
truccion teorética (sean hipotesis, leyes o teorias), por el
contrario la medicina cientifica es principalmente teorética
(por ejmplo la teoria de la homeostasis, de la inflamacion,
de la depresion, etc.). Segundo, esta escuela solo reconoce
como método valido la induccion y rechaza la deduccidn, por
el contrario la medicina cientifica es hipotética deductiva
y también inductiva. El p-valor y los intervalos de con-
fianza no son mas que una herramienta de generalizacion de
datos sintetizados inductivamente que se generan luego
de formular hipotesis de solucion a problemas en el

4 )
RS-MA | GPC-BE
MBE
EE ETS
\. J
Figura 2 La medicina basada en la evidencia y sus

herramientas.
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Tabla 1 Diferencias entre la escuela positivista y la medicina cientifica

Criterio Escuela positivista Medicina cientifica y MBE

Enfoque Empirista, basada en el dato mensurable  Empirista y racional, basada en los datos mensurables y en teorias
Método Inductivo y/o experimental Inductivo y deductivo (hipotético deductivo)

Tipo de datos  De investigaciones cuantitativas

De investigaciones cuantitativa y cualitativa

campo de la salud-enfermedad. Tercero, las versiones
posteriores de esta escuela solo valoraban los datos de inves-
tigaciones cuantitativas, sin embargo la medicina cientifica
y la MBE también valoran y utilizan los datos de investiga-
ciones cualitativas®. Por tanto, ni por su enfoque ni por sus
métodos la medicina cientifica y el programa MBE encajan
en la escuela positivista (tabla 1).

La medicina cientifica es realista y utiliza el método cien-
tifico para conocer la realidad. Es ante este problema, de
orden epistemologico, donde surgen defensores y detrac-
tores. Sin embargo, estaremos dispuestos a utilizar nuevas
tecnologias en salud que no hayan demostrado sus benefi-
cios terapéuticos. Existe un consenso internacional acerca
de como evaluar los beneficios de las nuevas tecnologias
en salud en funcion de criterios como el de seguridad, efi-
cacia, eficiencia, coste-eficiencia y equidad, todos estos
son criterios que se resuelven mediante la revision cri-
tica de evidencias existentes, y estas, en su mayoria, son
producto de investigaciones cientificas. Quienes niegan el
valor de la medicina cientifica corren el riesgo de no
reconocer que la esperanza de vida es casi el doble
de la que teniamos hace un siglo, gracias y en parte
al desarrollo y uso de nuevas tecnologias en salud,
tanto de medicamentos como de programas de salud
publica.

Sobre los alcances y limitaciones de la
medicina basada en la evidencia

Sus detractores afirman que el programa de la MBE
ha fracasado porque no ha demostrado solucionar los
problemas de la salud', sin embargo aunque su imple-
mentacion en los sistemas de salud aun es joven e
incompleta se reportan resultados donde su uso ha gene-
rado beneficios para los pacientes al mejorar la calidad de
cuidado que reciben y sus resultados en salud®, reducir la
mortalidad”® y lograr menores riesgos de infecciones®'’;
para los médicos, al mejorar la calidad de sus decisio-
nes clinicas® y para los sistemas de salud al mejorar la
eficiencia en el uso de recursos mediante la estandari-
zacion de la atencion con terapias de beneficio probado
y coste-efectivas'’, al reducir las tasas de admision®,
la duracion de la estancia hospitalaria®'®'>" y los cos-
tes hospitalarios®'*'>. Ademas instituciones emblematicas
como el Instituto Nacional para la Salud y Excelencia de
Cuidado (NICE, del inglés National Institute for Health and
Care Excellence), la Universidad de York o McMaster, la Cola-
boracion Cochrane, entre otras, siguen siendo centros de
referencia mundial en conocimientos y nuevos enfoques
de cuidados de la salud (decisiones compartidas, medicina
individualizada, economia de la salud, bioética entre otros).

Desiciones basadas en
EC, OE y preferencia del
paciente

Evidencia cientifica [EC]

Opinion de experto [OE]

\

Toma de decisiones en salud.

Figura 3

Sin embargo, una de sus mayores limitaciones es el
famoso sesgo de publicacion, por el cual es mas proba-
ble que sean publicados ensayos clinicos que muestran
resultados a favor de sus terapias que aquellos que no
encuentran diferencias en sus resultados'®. Este problema
sigue generando limitaciones en la divulgacion de todas las
evidencias y sesgos en la formulacion de recomendaciones.
Pero es un problema al que se le enfrentan desde distintos
espacios académicos o sociales como la iniciativa interna-
cional ALLTRIALS (http://www.alltrials.net), que pruemeve
la publicacion de todos los resultados de los ensayos clini-
cos, a favor o en contra de las terapias probadas y a la fecha
agrupa a 718 organizaciones y 89.982 personas'’.

No reconocer sus limitaciones es negar la premisa cien-
tifica que tienen en el error la posibilidad de su desarrollo.
Incorpora al error en sus calculos tanto de estadistica fre-
cuentista, como se muestra en los conceptos del nivel o
intervalo de confianza, y hasta en la actual estadistica
bayesiana'®. Por tanto, la medicina cientifica considera la
posibilidad de error y trata de incoporarla en sus formulacio-
nes y recomendaciones, ademas de estar abierta a renovar
las mismas ante nuevos resultados.

Por el contrario, hay mayor riesgo de error en las deci-
siones en salud que se basan en la opinion y experiencia de
un solo médico o consenso de expertos sin controles meto-
dologicos ni éticos que en las que se basan en evidencias
de estudios observacionales o experimentales, en las cuales
estos controles son exigencia estandar. Afirmar que el pro-
grama MBE ha fracasado y no plantear una alternativa es solo
mirar al pasado en tono laconico y pensar que «todo tiempo
pasado fue mejor», es defender las decisiones basadas en la


http://www.alltrials.net/
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Tabla 2 Preguntas clinicas y tipos de evidencia
Tipo de pregunta Diseno
Tratamiento RS-MA
ECA
Prevencion RS-MA
ECA
Frecuencia RS-MA
Estudios de cohorte
Estudios transversales
Diagnostico RS-MA
Estudios de test diagnosticos
(transversales o prospectivos)
Etiologia RS-MA
Estudios de cohorte
Caso control
Pronostico RS-MA

Estudios de cohorte-supervivencia

ECA: ensayo clinico aleatorizado; RS-MA: revision sistematica y
metaanalisis.

Fuente: tomado de Medicina basada en evidencia, fundamentos
v su ensefianza en el contexto clinico'®.

sola experiencia y autoridad del médico sin considerar las
mejores evidencias y preferencias del paciente (fig. 3).

Sobre su vision estrictamente biologista y de
eficacia

Tomar decisiones para resolver los problemas de salud de
las personas no devienen solo de utilizar datos obtenidos
de investigaciones bioldgicas, puesto que ante una persona
enferma enfrentamos fendmenos biologicos, psicoldgicos,
economicos y culturales. Las mejores decisiones resultaran
de un enfoque integral que incorpore el contexto y el respeto
por las propias decisiones del paciente?®?'. Sin embargo,
estos aspectos debieran tomarse desde informacion realista
y valorada criticamente, de lo contrario se corre el riesgo
de que se filtren dogmas y prejuicios que contrarrestan los
beneficios de las evidencias existentes (las vacunas y sus
beneficios preventivos nada pueden contra el movimiento
antivacunas).

El mismo enfoque de investigacion farmacolégica ha evo-
lucionado desde ensayos clinicos aleatorizados (ECA), que
solo valoraban la eficacia de los tratamiento en pacientes
ideales, sin otras comorbilidades, hasta ECA de efectivi-
dad que se prueban en pacientes tal como se presentan en
la comunidad, con mdltiples comorbilidades. Es necesario
seguir promoviéndolos. Ademas la MBE no solo se reduce a
ECA y revisiones sistematicas y metaanalisis como afirman
sus detractores, las evidencias a identificar y utilizar surge
del problema clinico o sanitario a resolver que puede estar
referido a aspectos terapéuticos, preventivos, de frecuen-
cias, diagnosticos, etioldgicos o pronodsticos y que pueden
encontrar respuesta en diferentes disefios de investigacion??
(tabla 2).

Es importante resaltar la labor que realizan las agen-
cias de evaluaciones de tecnologia sanitaria al valorar
criticamente, y desde la perspectiva del paciente o de
la institucion publica el financiamiento de nuevas opcio-

Econdémico Cultural

Y ¥
.

Figura 4 Criterios de evaluacion de las evidencias
cientificas.

Biolégico

nes de tratamiento. Estas agencias desarrollan evaluaciones
incorporando no solo criterios bioldgicos, sino también eco-
nomicos, culturales y éticos que permiten mejorar la toma
de decisiones en salud para beneficio tanto individual como
colectivo, la relevancia de su trabajo y su necesidad para
los paises es cada vez mas reconocida® (fig. 4).

Sobre los conflictos de intereses

Los conflictos de intereses no controlados y sus efec-
tos negativos son innegables, son un problema central
que sesgan resultados y recomendaciones cuando se apli-
can a pacientes, como se demuestra al existir una mayor
probabilidad de no identificar advertencias y generar reco-
mendaciones a favor de terapias producto de investigaciones
que tienen relacion con la industria, por investigadores o
financiamientos?*. Este fendmeno se genera en el marco
de una sociedad capitalizada, donde son cada vez mayo-
res las investigaciones en salud financiadas por la industria
farmacéutica y que podrian transformar una MBE en una
basada en el financiamiento'. Volvemos a la relacion de
este problema con el monopolio de la industria farmacéu-
tica. Es aqui donde las criticas tienen su mayor asidero y
razon: produccion de «nuevos farmacos» que son las mis-
mas moléculas con ligeras variaciones bioquimicas con el fin
de extender la propiedad de patentes; una menor inversion
en innovacion y una mayor en marketing basadas en dirigir
las opiniones de médicos a favor de marcas en funcion de
cuotas, congresos y opiniones sesgadas de expertos; direc-
cionamiento de las agendas de investigacion a enfermedades
de alto coste o de mayor prevalencia en paises de alto con-
sumo y abandono de enfermedades endémicas o de paises de
bajos ingresos; flexibilizacion de criterios diagnosticos que
incrementa el nimero de pacientes demandantes de trata-
mientos. Son estas y otras razones los factores que estan
detras del problema del conflicto de intereses de médicos
e investigadores. Sin embargo, se hace frente a este pro-
blema desde instituciones que controlan sus conflictos de
intereses, como Cochrane, o desde enfoques que conside-
ran a estos como un riesgo de sesgo a la hora de establecer
recomendaciones sobre opciones terapéuticas (GRADE)?.
Es un grave problema si, pero es un problema que
tiene que ver con la naturaleza humana que nunca esta
libre de conflictos de intereses no solo econéomicos, sino
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también de otra indole, como el académico, cultural y ético.
Es importante seguir buscando estrategias para controlar-
los de tal modo que los resultados de las investigaciones
sean cada vez mas fidedignos y se formulen para resol-
ver los problemas de salud de las personas en primera y
Gltima instancia. Las instituciones publicas como universi-
dades, colegios profesionales y los estados que persiguen
y contribuyen al bienestar social deben desempenar un rol
promotor en su control, siendo que la informacion sesgada
es perjudicial para alcanzar tan anhelada meta.
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