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La medicina basada en la evidencia en
la consulta de Atencion Primaria.
Algunas consideraciones criticas
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Resumen

El enfoque de la Medicina Basada en la Evidencia (MBE) ha adquirido una
importancia fundamental desde su formulacion teérica en los afios cincuenta del siglo
XX. Este éxito ha venido acompafiado sin embargo de un conjunto de criticas que
afectan a los fundamentos tedricos del modelo y a su dindmica de funcionamiento
interna. En el ambito de la atencion primaria, dadas sus especiales caracteristicas,
resulta conveniente precisar el papel del médico y su experiencia como profesional con
objeto de hacer un uso responsable de los resultados que ofrece la MBE, lo que
requiere, en ultima instancia, compatibilizar una visién de la medicina como ciencia y
como arte.
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ABSTRACT

The focus of the Evidence-Based Medicine (EBM) has become critical since its
theoretical formulation in the fifties of the twentieth century. This success however was
accompanied by a set of critical concern to the theoretical foundations of the model and
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its dynamics of internal functioning. In the area of primary care, given their special
characteristics, it is appropriate to clarify the role of the doctor and his experience as a
professional in order to make responsible use of the results offered by the MBE, which
requires, ultimately, to reconcile one view of medicine as a science and art.
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Origen y fundamentos tedricos del enfoque de la Medicina Basada en la Evidencia
(MBE)

Aunque sus origenes pueden situarse en el Paris de mediados del siglo XIX en
un contexto de escepticismo filosofico, no hallamos una propuesta tedrica precisa de la
MBE hasta los afios 50 del siglo XX de la mano del recientemente fallecido David
Sackett. Este médico estadounidense detectd la importancia de la epidemiologia y del
andlisis estadistico en medicina mientras servia en las fuerzas armadas americanas
afincadas en Cuba durante la crisis de los misiles. Como es sabido, la propuesta inicial
de Sackett tenia por objeto optimizar la toma de decisiones focalizando la atencién en el
uso de la evidencia médica extraida de estudios bien disefiados.

Como ha puesto de manifiesto Howick (Howick 2011: 12), la aproximacion a la
practica médica clinica basada en la evidencia ha de situarse en el contexto del
progresivo incremento de los costes en los tratamientos médicos derivado, por un lado,
de la creacion de nuevos farmacos producto de la investigacion médico-farmacéutica y,
por otro, del desarrollo y ampliacion de los servicios asistenciales propios del Estado
del Bienestar. Hay gue tener en cuenta ademas que este incremento de los costes venia
acompariado, paraddjicamente, por un estancamiento en los estandares de calidad de
vida y salud de la poblacién. La toma de conciencia sobre la escasez de los recursos de
salud se encuentra, por tanto, muy presente en los origenes de este movimiento. En
concreto, otro de los tedricos mas interesantes de la MBE, Archie Cochrane, sugirié que
la efectividad de las préacticas relacionadas con la salud deberia ser juzgada sobre la base
de las pruebas procedentes de trabajos controlados, lo cual maximizaria la eficiencia de
la actividad médica. Este vinculo entre los principios de la MBE y los de la economia,
entendida en sentido amplio, ha sido origen de algunas de las criticas que analizaremos
mas adelante.

De momento, resulta suficiente sefialar que esta aproximacion inicial a la
historia y desarrollo de la MBE se asienta sobre la preocupacion, que sin duda se
encuentra presente en estos primeros teoricos, de mejorar los resultados de salud en
términos de eficiencia, lo que trajo consigo la creacion de instrumentos que permitian
un mejor acceso a las investigaciones mas importantes y actuales sobre los distintos
farmacos y enfermedades. Asi, en los afios 70, lan Chalmers construira una base de
datos con revisiones sistematicas de trabajos controlados. La creacion de la
Colaboraciéon Cochrane, en 1989, como medio internacional de apoyo a aquellos que
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necesitan tomar una decision médica bien informada, ha facilitado el acceso de multitud
de profesionales sanitarios a las revisiones sistematicas sobre intervenciones de salud.
Otro de los elementos que ha de tenerse en cuenta a la hora de comprender el
surgimiento de la MBE es el contexto del ejercicio de las profesiones sanitarias en las
ultimas décadas, en el que, por un lado, existe una vasta produccion cientifica y, por
otro, un incremento de la exigencia por parte, no sélo de los propios profesionales, sino
de los mismos pacientes, a la hora de aplicar criterios diagndsticos y tratamientos
acordes con los resultados de los estudios existentes mas actualizados (Evans 2013). De
acuerdo con Howick, la MBE fue definida ya en un primer momento como un
correctivo de la intuicion, de la experiencia clinica asistematica y de la razén
patofisioldgica como Unicos instrumentos para la toma de decisiones clinicas en favor
del reforzamiento del examen de la evidencia en la investigacion clinica (Howick 2011:
15y ss.).

Precisemos a continuacion algunos de los términos utilizados en esta definicion.
Howick entiende por experiencia clinica la opinion de los expertos en medicina no
fundamentada Unicamente en la experiencia directa originada de la relacion con sus
pacientes, sino en un consenso amplio basado en estudios que, en su conjunto, muestran
una evidencia cientifica aplicable a casos. Con "razon patofisioldgica” o forma de
razonamiento mecanicista, Howick sefiala que el enfoque de la MBE propone trasladar
las inferencias acerca del diagnostico de las enfermedades desde hechos en los que
subyacen mecanismos patoldgicos y fisiologicos de la salud y la enfermedad a
conclusiones derivadas de la efectividad o no de cada tratamiento especifico. Dicho en
otras palabras: siguiendo un razonamiento mecanicista, la reduccion de la mortalidad de
los farmacos contra las arritmias se basaria en que éstos generan un mecanismo de
accion contra la arritmia. Frente a esta forma de operar, la MBE no focaliza su atencion
en como la intervencion puede producir un beneficio mediante un razonamiento tedérico
(el farmaco antiarritmia genera un mecanismo fisioldgico que actuara contra la arritmia)
sino en la observacion del beneficio aparente del farmaco mediante ensayos clinicos
controlados. Por ultimo, conviene precisar lo que la MBE entiende por investigacion
clinica. Se trata de un tema de gran importancia para este enfoque y se centra
fundamentalmente en potenciar la realizacion de estudios aleatorizados sobre la eficacia
de cada tratamiento. De ahi que los teoricos de la MBE hagan hincapié en jerarquizar
los distintos tipos de estudios realizados con base en su utilidad. En realidad, se trata de
priorizar los resultados basados en una probabilidad de frecuencia frente a aquellos
obtenidos como consecuencia de probabilidades subjetivas del profesional, que aln
hoy-se afirma- son comunes en la préactica médica (Wulff et. al. 2001: 134). El hecho
de que la MBE, como vamos a ver inmediatamente, establezca unos parametros o
principios que facilitan la aproximacion critica a los distintos estudios realizados se
encuentra en la raiz de este concepto de investigacion clinica que prioriza los estudios
mejor fundamentados con base a una metodologia que se considera valida y fiable.

Al respecto, Howick (2011: 24 y ss.) ha establecido algunos criterios para
determinar qué se puede considerar buena evidencia, entendida en términos de
efectividad, en una decision clinica determinada. Estos son, en concreto: (a) que los
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resultados sean capaces de incidir en la mejora de la calidad y cantidad de vida (vivir
mas y mejor); (b) que los beneficios puedan sopesarse con los dafios que produce el
tratamiento en cuestion, esto es, que se tengan en consideracion los dafios colaterales
fruto de la intervencidn sanitaria; (c) que los estudios puedan ser aplicados en la practica
diaria, esto es, que posean validez externa general y no especifica para un conjunto muy
delimitado de individuos en un contexto determinado; y (d) que sea la mejor opcion
posible, esto es, que en el momento de tomar una decision se consideren los efectos
relativos de las alternativas viables.

De manera que, como se ha puesto de manifiesto en algunas ocasiones, la
evidencia ha de ser filtrada por la experiencia profesional para conectarla y evaluarla de
acuerdo con el caso particular, atendiendo con ello al especifico contexto de los
individuos. Dicho en pocas palabras: la MBE requiere que el profesional realice una
valoracion critica ulterior sobre la calidad de la evidencia cientifica en relacion con el
caso que debe tratar. De ahi que el proceso de la MBE requiera atender a cuatro pasos
(Demirdjian 2001: 367):

a) Formulacion de preguntas clinicas pertinentes que puedan ser contestadas de
acuerdo con los estudios previos existentes. Las preguntas deben tener en cuenta los
elementos del contexto: poblacién a la que pertenece el paciente, el método
diagnéstico y el tratamiento que resulta posible suministrar, el grupo de referencia y
de comparacion o cualquier otra circunstancia que pueda tener relacién con la
enfermedad entendida en sentido amplio.

b) Rastreo sistematico de articulos relevantes sobre la cuestion concreta u otra
bibliografia pertinente. Uno de los éxitos mas notorios del enfoque de MBE ha
consistido en el desarrollo de recursos que permiten al profesional acceder a una
informacién amplia, rapida y facil de usar (Evans 2013). Junto a la Base de datos
Cochrane, que es una coleccion de revisiones sistematicas de la efectividad de
intervenciones clinicas, varias instituciones, publicas y privadas (p. ej. Clinical
evidence, patrocinada por la British Medical Journal), han realizado un esfuerzo de
puesta a disposicién de directrices de practica clinica para sintetizar la mejor
evidencia disponible.

c) Valoracion critica de los articulos seleccionados. Esta valoracion debe atender a la
validez interna — vgr. los requisitos de Sackett- y externa -eficacia que se piensa que
ha de tener en los pacientes que van a ser tratados- de los estudios seleccionados y a
la efectividad de los resultados.

d) Aplicacion de las conclusiones a la toma de la decision final.

La aplicacion de estos principios nos lleva necesariamente a concluir, como ya
adelantabamos, que no toda la evidencia cientifica tiene el mismo peso si atendemos a
la calidad de sus anélisis 0 a su metodologia. Por este motivo, una lectura critica de los
estudios clinicos, unida a una serie de clasificaciones sobre distintos niveles de
evidencia elaborados por algunas instituciones, son los elementos que han de orientar a
los profesionales en la toma de decisiones sobre los tratamientos a suministrar a cada
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paciente. Por lo tanto, en principio, la MBE no desterraria, como se ha manifestado en
alguna ocasion, a los profesionales de la medicina, sino que trataria de reforzar los
instrumentos para que éstos puedan adoptar decisiones de una manera mas responsable
mediante el acceso mas amplio posible a una informacion actualizada cuya calidad se
encuentra fuertemente controlada. El desarrollo de directrices y guias de préactica clinica
basadas en la evidencia a las que hemos hecho referencia es un mecanismo muy util en
esta direccion y vendria a complementar y no a reemplazar la experiencia profesional
que debe seguir residiendo en el personal sanitario (Demirdjian 2001: 369). De hecho,
el propio Sackett definid este nuevo paradigma como el uso consciente, sensato y
explicito de la mejor evidencia actual en la toma de decisiones sobre el cuidado de los
pacientes individuales, lo que significa "integrating individual clinical expertise with a
critical appraisal of the best available external clinical evidence from systematic
research”, lo que supone a su vez reconocer en el profesional sanitario la posesion de
una competencia y capacidad de juicio suficientes basados en la experiencia y préctica
clinicas (Sackett 1997: 3). Por este motivo, Sackett ha resaltado la necesidad de no ver
en la MBE una suerte de recetario (cook-book) que transpone la evidencia cientifica al
paciente individual. La evidencia clinica externa puede informar, pero nunca reemplazar
la experiencia clinica individual, siendo ésta la que, en Gltima instancia, decide acerca
de la adecuacidn de la evidencia a los casos particulares.

Hasta aqui hemos abordado el concepto y los presupuestos teéricos de la MBE, asi
como algunas de las tensiones que suscita, centradas fundamentalmente en dos ambitos:
el primero haria referencia al contexto en el que surge, dominado por la extension de la
asistencia sanitaria y el aumento de los costes del sistema, lo que ha sugerido en
ocasiones un vinculo entre este enfoque tedrico y las politicas de reduccion del gasto
sanitario por medio de la seleccion de tratamientos cuya efectividad se encuentre
evidenciada por estudios aleatorizados, prescindiendo del resto. ElI segundo foco de
tension surge del cuestionamiento del papel del profesional sanitario como portador de
un conocimiento y experiencia subjetiva cualificados que se declaran insuficientes y han
de ser completados por la mejor evidencia cientifica. Sin embargo, los teéricos de la
MBE dejan claro, como hemos observado, que no se trata de sustituir la experiencia del
médico, sino de complementarla con aportaciones que, por su fiabilidad y validez, han
de tener un peso en la toma de decisiones de cualquier intervencion sanitaria.

Criticas al enfoque MBE

Dos han sido las perspectivas desde las que se han formulado criticas al enfoque
MBE: por un lado, desde el punto de vista tedrico, se ha sefialado su deuda con una
version del positivismo que en la actualidad se encuentra muy cuestionada y se han
puesto de manifiesto las implicaciones y sesgos étnicos y de género de su metodologia y
conclusiones. Por otro lado, el enfoque se ha cuestionado por la intervencion, en
algunas de sus fases, de elementos externos a la investigacion cientifica, sobre todo de
tipo econémico o politico, lo que afectaria de manera directa a los resultados de las
investigaciones que se elaboran bajo este marco tedrico. A continuacion, pasaremos a
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analizar cada uno de estos dos tipos de criticas.

En relacion con el primero, Goldenberg ha puesto de manifiesto algunos
problemas que presenta el enfoque MBE desde un punto de vista filoséfico (Goldenberg
2006). La primera cuestion que se suscita cuando nos aproximamos a los principios
béasicos de la MBE es que ésta se presenta por sus defensores como un instrumento que
trata de superar la toma de decisiones intuitiva y asistemética por una metodologia
cientifica de toma de decisiones clinicas basada en la mejor evidencia acumulada
disponible. Algunos autores, afirma Goldenberg, llegan a presentarlo como un nuevo
paradigma entendido en sentido kuhneano. Ahora bien, lejos de suponer una
aproximacion nueva a los problemas médicos, las practicas que integran el enfoque
MBE comparten con el viejo positivismo l6gico una misma concepcion de los hechos
(facts) como elemento central en la validacion o refutacion de las creencias y, por tanto,
como expresion de la evidencia cientifica, la cual ha sido muy contestada por fildsofos
de la ciencia como Hanson, Kuhn y otros fil6sofos post-positivistas de la ciencia que,
como Lakatos, han incidido en el cuestionamiento de un modelo de ciencia basado en
los principios del positivismo logico del Circulo de Viena o en la teoria falsacionista de
Popper.

Para Goldenberg, las tesis de los criticos del positivismo afectan de lleno a la
MBE, puesto que ponen de manifiesto que los andlisis précticos basados en la
evidencia, aun los mas serios y estrictamente construidos desde el punto de vista
metodoldgico, incorporan numerosos elementos subjetivos, sesgos en relacion con el
disefio de los ensayos clinicos o deficiencias en cuanto a recursos, que implican que las
observaciones que se realizan y las conclusiones que se trasladan sean algo distinto de
lo que los tedricos del enfoque nos quieren hacer creer (Goldenberg 2006: 2624). Sefiala
ademas que los estudios basados en el enfoque MBE suelen olvidar el papel que juega
el paciente en su vivencia de la enfermedad. En efecto, las aproximaciones realizadas
desde la fenomenologia han mostrado la importancia de la autoconcepcién del individuo
como paciente y su aproximacién a la enfermedad, asi como su voluntad de
colaboracién con su médico a la hora de enfrentarse con un determinado tratamiento. La
vivencia del enfermo ya no es la del paciente, sino la de un agente en el proceso de
curacion de su enfermedad. Esto deberia matizar la importancia que se da a la evidencia
cientifica, tal y como es entendida por el enfoque MBE, en su aplicacién al individuo
concreto y revalorizar el papel del médico como acompafiante del enfermo en su
proceso de curacion. Frente a los estudios impersonales y las medidas generalistas y de
aplicacion universal, conviene reparar en las historias clinicas concretas, en los
encuentros entre individuos con similares cuadros clinicos, asi como en entrevistas en
profundidad en las que se ponen de manifiesto factores que los ensayos clinicos dejan al
margen.

El segundo conjunto de criticas al enfoque MBE abandona el plano teérico y
desciende al dia a dia de la "politica investigadora”. En su obra Mala farma, Ben
Goldacre expone en detalle el recorrido por el cual la investigacién en medicina ha
pasado en los ltimos afios de los extensos articulos de revision en los que se resefiaban
los datos de los ensayos revisados de un modo sistematico y en los cuales se reflejaban
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con asiduidad los prejuicios y valores personales del investigador a revisiones de
caracter sistematico a partir de los afios 80. Estas nuevas revisiones tienen la virtud de
ser exhaustivas, tratando de recopilar la mayor cantidad posible de datos de los ensayos
sobre un tema determinado. Aparentemente, la metodologia es transparente y en los
informes se reflejan los bancos de datos empleados, los instrumentos de medicion y
andlisis, las herramientas de busqueda o los indices que se han aplicado. En realidad,
Goldacre reconoce el avance que esto supone, pues las revisiones sistematicas son
extremadamente raras fuera de la medicina clinica, aunque se van imponiendo en otras
disciplinas como una de las innovaciones de mayor interés de los Ultimos afios. De
manera que, a diferencia de Goldenberg, Goldacre no considera que la metodologia del
enfoque MBE incorpore sesgos insalvables, sino que los estudios existentes introducen
todas las correcciones necesarias para alcanzar unos resultados validos y fiables. El
problema de la MBE es, para este autor, su dinamica interna, que se encuentra
atravesada por una serie de condicionantes extracientificos que impiden que los
resultados de las investigaciones puedan publicarse en su totalidad, lo que supone un
menoscabo considerable en el acceso a la evidencia cientifica. Asi, existen estudios que
demuestran que las posibilidades de publicar resultados de ensayos clinicos negativos es
menor que si los resultados son positivos; mas ain en aquellos casos en los que el
estudio se encuentra financiado por instituciones privadas, por lo que puede ocurrir y,
de hecho, afirma Goldacre, es habitual que suceda, que un mismo farmaco haya sido
ensayado en varias ocasiones con resultados negativos y estos ensayos no logren
publicarse nunca (en el mismo sentido, Garcia 2005: 124). Goldacre aclara que cuando
habla de ensayos negativos no se refiere Gnicamente a aquellos casos en los que el
ensayo clinico muestra la inefectividad de un farmaco, sino también a aquellos en los
que los efectos del mismo han sido negativos para la salud de los individuos sometidos
al ensayo. De ahi la gravedad de lo que Goldacre denomina ocultamiento deliberado de
informacién (Goldacre 2013: 41).

Otros autores han destacado puntos débiles del enfoque MBE basados también
en el contexto extracientifico e incluso ético en el que se desarrolla (Permanyer-Miralda
2006). Asi, la evidencia cientifica basada en estudios clinicos aleatorizados puede dar
resultados interesantes en enfermedades muy comunes, pero ser muy compleja en el
caso de ensayos clinicos sobre enfermedades raras, cuya poblacion es dificil de agrupar
y sus costes, tanto en trabajo de campo como en financiacion, son mucho mayores, lo
que provoca un efecto disuasorio en los investigadores y patrocinadores (Darlenski et.
al. 2010: 555-556).

Conclusiones para la practica en la consulta de atencion primaria

El enfoqgue MBE ha adquirido un amplio desarrollo en las ultimas décadas
como instrumento para complementar, mediante estudios clinicos aleatorizados, la
informacidn que se pone en juego por los profesionales de la medicina en la toma de
decisiones acerca de los tratamientos que deben aplicar a sus pacientes. Su objetivo
preferente consiste en sustituir, en la medida de lo posible, las apreciaciones subjetivas
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del médico por la evidencia cientifica acumulada. Tangencialmente, pretende ahorrar
recursos aplicando unicamente aquellos tratamientos sobre los que existe una eficacia
probada cientificamente. No obstante, se trata de un enfoque muy cuestionado desde el
punto de vista tedrico debido, por un lado, a su vinculo con una idea de demostracion
cientifica anclada en el positivismo logico y, por otro, por la introduccion de sesgos
étnicos y de género. También la dindmica interna del enfoque MBE, consecuencia del
contexto extracientifico en el que se encuentra inmerso, presenta algunas deficiencias,
como la publicacién sesgada de resultados o las escasas posibilidades de realizar
estudios sobre enfermedades potencialmente no masivas por su escasa repercusion o por
su gran coste en términos de financiacion y de trabajo.

En realidad, las criticas basadas en el funcionamiento real del enfoque MBE
ponen de manifiesto que la ciencia y, por tanto, la medicina nunca es ajena al resto de
ambitos de la sociedad, ya sean éstos politicos, econémicos, sociales o culturales. De
manera que un enfoque basado Unicamente en criterios técnico-cientificos o sanitarios
resultara siempre insuficiente, por muy acertada que sea su metodologia. En este sentido
hay que entender también las criticas realizadas en el plano tedrico, pues permiten al
cientifico, que en este caso es un médico, hacerse cargo de que su investigacion, asi
como el proceso de toma de decisiones clinicas, han de situarse en el contexto
especifico en el que se desarrolla su trabajo. En otras palabras: el médico ha de tener
una capacidad de andlisis critico suficiente para dilucidar y contextualizar la evidencia,
no sélo en relacion con el paciente al que se va a tratar, sino teniendo en cuenta los
elementos que se han sefialado en este trabajo.

Por otro lado, resulta necesario sefialar una vez mas que todo el debate sobre los
limites del enfoque MBE se encuentra circundado por uno mas extenso sobre la
consideracién de la medicina como ciencia o como arte (Sanchez Lépez, et. al. 2009:
511). No cabe duda de que la MBE potencia el caracter cientifico de la medicina frente
las apreciaciones subjetivas del profesional sanitario. Ahora bien, junto al examen
aleatorizado que proporciona resultados generales potencialmente universalizables,
consideramos que no ha de rechazarse, como la MBE ha tendido a hacer en ocasiones
(sirva de excepcion Gonzélez de Dios 2001), la techné del profesional de la medicina
que, en contacto directo con el paciente concreto, pone en juego sus prejuicios —esta es
la clave- y una experiencia atil, aunque dificilmente transferible. El papel de la techné o
habilidad del profesional de la medicina se hace ain mas evidente en la consulta de
atencion primaria (ya sea pediatrica o general), donde la relacion con el paciente y la
atencion pormenorizada a sus circunstancias personales, familiares o socioeconémicas
resulta ser un elemento esencial de la practica médica. De ahi que la MBE no pueda
instituirse en el enfoque Unico de la toma de decisiones en la consulta de atencion
primaria, sino en un instrumento méas al servicio de una techné que el médico va
adquiriendo al entrar en contacto con la poblacién que atiende a diario y que se va
modelando a medida que se profundiza en el medio en el que se ejerce. Este resulta ser,
en definitiva, el rasgo de la atencién primaria, donde la habilidad del profesional de la
medicina no posee una importancia menor que la evidencia cientifica. Mas adln si se
tienen en cuenta algunas de las criticas que pueden realizarse a sus presupuestos
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teoricos y a la dinamica de su produccion cientifica.

Una vision comprehensiva de la medicina, que englobe tanto la evidencia
cientifica como la techné del profesional serd, por ello, ampliamente productiva para el
médico de atencion primaria, ya que, aprovechando los beneficios derivados de su
complementariedad, permitira mejorar la salud de los pacientes y aumentar la calidad de
la préctica clinica.
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