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La medicina basada en la evidencia (MBE) es una
corriente cientifica que empezd a conocerse en Espafa
en los primeros anos noventa, tras la publicacién de los
trabajos del doctor David Sackett. En los primeros tiem-
pos se consideré que podia coartar la libertad de actua-
cién de los profesionales sanitarios, al proporcionar de
una manera inequivoca la mejor evidencia disponible
para tomar las decisiones clinicas. La simple lectura de su
definicién da la primacia al sentido comtn y a la decisiéon
del paciente, pero sus fundamentos se tomaron en un sen-
tido muy restrictivo'.

No vamos a desarrollar lo sucedido a lo largo de estos
anos y nos centraremos en la situacién actual. En nuestra opi-
nion, la MBE es utilizada, hasta la saciedad, como sello de ca-
lidad para avalar las conclusiones de trabajos cientificos, que
no siempre cumplen unas normas de calidad suficientes.

La situacion ha llegado a tal punto que existen numero-
sos organismos encargados de velar para que el proceso de
la produccién cientifica sea lo mis riguroso, transparente y
veraz posible. Es curioso que una actividad que por defini-
cién debiera buscar «la verdad» cientifica precise tantos guar-
dianes. Es como si se diera por hecho que vamos a intentar
ser enganados.Y a pesar de tantas organizaciones vigilantes,

asi es en numerosas OCQ.SiOl’lCSZ.

La comunidad médica y las sociedades cientificas, en ge-
neral, no parecen estar muy preocupadas por este tema v,
cuando se comparten opiniones en distintos foros, llama la
atencién la facilidad con la que se propagan ideas y pautas
de actuacidn sin un respaldo cientifico adecuado. Por eso es
muy importante la labor de los llamados «expertos», en-
cargados de transmitir los avances en los conocimientos
cientificos que se derivan de los ensayos aleatorizados para
ser llevados a la practica. Es lamentable que su actuaciéon
adolezca también de falta de rigor en muchas ocasiones,
con lo que las conclusiones presentadas no son fiables en
muchos casos.

Por ello, inspirado en el articulo del mismo titulo del
doctor Sackett’, me propongo ante una audiencia de profe-
sionales sanitarios con una importante responsabilidad clini-
ca y,muchos de vosotros, expertos también en campos como
la diabetes o el riesgo cardiovascular reflexionar sobre nues-
tra actuacion e intentar encontrar areas de mejora.

El referido autor destaca como principales pecados el
hecho de avalar, con el prestigio del ponente, estu-
dios con evidencia cientifica por lo menos discutible
y, mas gravemente, mantener antiguas ideas errdneas a
pesar de tener conocimientos mas actualizados dis-
tintos, que no se explicitan para no enfrentarse a an-
teriores expertos. Su propuesta de «eliminar» (intelectual-
mente) a los expertos parece excesivamente radical y, sobre
todo, poco factible, pero me parece imprescindible, como
minimo, dignificar su labor. Mantener la situacion actual es
ir encaminados a una situacion de descrédito general en la
que nadie cree a nadie.

La experiencia de estos anos hace que nos manejemos
razonablemente bien con términos como riesgo relativo y
su reduccién, reduccién del riesgo absoluto, nimero ne-
cesario de casos que se han de tratar para evitar un even-
to, significado de una p < 0,05 o del intervalo de confian-
za. Con ello somos capaces de llegar a unas conclusiones
sobre el trabajo que analizamos o exponemos, y con gran
satisfaccion, cuando las cifras son «estadisticamente signi-
ficativasy.

No tenemos el mismo interés en analizar si una actua-
cién es «clinicamente relevante» y, por supuesto, hablar de
coste-efectividad es sindnimo de ser sicarios de la adminis-
tracion sanitaria, tan hipertrofiada, falta de realismo, ineficaz
e incompetente sin distincién de dmbitos geogrificos o
ideologia politica.

Pero estos problemas de fiabilidad de los ensayos clinicos
no comienzan cuando un estudio es publicado. Bien cono-



cido es que el sesgo de publicacién* favorece a los resul-
tados positivos para los patrocinadores del estudio, por lo que
ha sido necesario instaurar un registro central de ensayos y
las revistas cientificas se han comprometido a un cédigo éti-
co de publicacion. Cuando se hace un seguimiento de la efi-
cacia de estas medidas de control, se siguen detectando la-
gunas muy importantes. Una vez publicados, los estudios
menos positivos son siempre relegados y su popularidad de-
crece rapidamente hasta el olvido.

Un primer paso imprescindible de cara a la dignifica-
cién de esta labor de comunicadores sanitarios es valorar
siempre la validez externa de los estudios®. La raza, el
lugar de realizacién del estudio, pero sobre todo la edad y
el sexo de los pacientes, las circunstancias de comorbilidad
y el estadio de la enfermedad objetivo de estudio son ele-
mentos basicos que se deben tener en cuenta. La pregunta
sencilla es: ;podria este paciente haber sido incluido en el
estudio cuyos resultados voy a aplicar o recomendar?

Muchas veces el objetivo del estudio se describe como
un end point compuesto o combinado®. El atractivo de
esta circunstancia es conseguir que haya un namero sufi-
ciente de eventos para encontrar en un tiempo aceptable y
con un coste asumible una significacién estadistica. Aun-
que esto es admisible, deberiamos exigir que cada uno de
ellos tenga la misma importancia clinica, que ocurran con
una frecuencia similar y que tengan una relacién entre
ellos. No parece razonable, por ejemplo, que en el mismo
«end point combinado» figuren mortalidad cardiovascular,
necesidad de ingreso hospitalario o aumento de la tasa de
creatinina.

También sucede con frecuencia que el end point es un
resultado intermedio’, que no tiene para el paciente una
significacién clinica. Ademds, en muchas ocasiones la llama-
da «verdad fisiopatologica» no llega a serlo. Por ejemplo, no
hay una relacién directa entre la disminucién del grosor de
la intima media carotidea y el descenso en ictus o infartos
de miocardio.

Otro de los motivos de precaucién en la interpretacién
de los estudios aleatorizados es el anélisis de subgrupos®.
Se precisa que éstos hayan sido disefiados con anterioridad
para garantizar una muestra que permita la potencia estadis-
tica necesaria y, logicamente, las conclusiones no podrin ge-
neralizarse a todos los participantes.

También es frecuente encontrarnos con estudios lla-
mados de equivalencia o no inferioridad’. El disefio no
es igual que en los de superioridad y es clave definir como
se ha determinado el margen de equivalencia, que mu-

chas veces se hace sin un soporte estadistico adecuado. Exis-
ten, ademas, unas peculiaridades éticas en este tipo de estu-
dios, ya que el farmaco comparado debe ofrecer ventajas en
tolerancia, administracién o precio, respecto al fairmaco
comparador. Este principio no se cumple en demasiadas
ocasiones.

Otra curiosa circunstancia es la interrupcioén precoz

de un estudio'’

(por éxito). Bajo la aparente circunstancia
positiva, deben ser considerados con escepticismo sobre todo
si se han producido pocos eventos, pues se sabe que magni-
fican los efectos del tratamiento y pueden llevar a conclusio-
nes y propuestas de utilizacién demasiado optimistas. Desde
el punto de vista practico, hay que tener en cuenta que mu-
chos implicados en el estudio estan interesados en que asi sea,
desde los propios pacientes a los financiadores y a la revista
que lo va a publicar. Los comités de ética deben estar parti-
cularmente atentos a las circunstancias que se producen en
esta interrupcion precoz.

Tal vez el punto mas problematico sea el conflicto de
intereses'!, cuya complejidad no vamos a abordar en este
momento. Es muy dificil definir el posicionamiento ético
que cada agente deberia ocupar. Constituye uno de los
motivos mas importantes de descrédito de la MBE y tanto
las revistas como las sociedades cientificas proponen unos
documentos clarificadores, que modifican periédicamen-
te, porque no acaban de dar respuesta a la necesidad de
transparencia. Desgraciadamente, hasta las grandes agencias,
como la Food and Drug Administration o incluso la Or-
ganizacién Mundial de la Salud, han perdido gran parte de
su prestigio con los recientes affaires, como el manejo de la
gripe A.

Todos estos aspectos hasta ahora mencionados serian
menos importantes si no influyeran directamente en la fia-
bilidad, incluso estadistica, de los ensayos. Las conclusiones
que transmitimos sin tenerlos en cuenta son, probablemen-
te, falsas.

Es muy importante valorar la seguridad de los far-
macos'>Y debemos saber que, por el escaso tiempo de se-
guimiento, el tipo de pacientes, habitualmente con menos
comorbilidad que los reales de nuestras consultas, los ensa-
yos clinicos no pueden detectar problemas poco frecuentes,
aunque sean graves. Cuando sucede algin problema tras
afios de comercializacién de un firmaco, podemos ver que
los datos entregados a las agencias reguladoras no son com-
pletos, v el acceso a ellos por investigadores independien-
tes, casi imposible. Litigios, indemnizaciones y... olvido
hasta la proxima vez, sin que se tomen medidas radicales y
definitivas.
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Las guias de practica clinica'’, generadas por los re-
sultados de ensayos que adolecen muchas veces de los pro-
blemas anteriormente mencionados, presentan dos graves
inconvenientes: dificultad de generalizacién a la po-
blaciéon general y desprestigio por los conflictos de
intereses, muy evidentes en las generadas por las socieda-
des cientificas de varias especialidades. Existe, desgraciada-
mente, una amplisima bibliografia a este respecto.

Consciente del pesimismo realista que subyace en mis
comentarios, pienso que es posible imaginar un halo de
esperanza que centraré en dos palabras que espero oiga-
mos mucho de ahora en adelante. La primera es «accoun-
tability»'*, de dificil traduccidn, que podria equipararse a
«rendir cuentas», tiene connotaciones éticas y abarca la
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