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“La madre del conocimiento es la ciencia; la opinion genera ignorancia.”

RESUMEN

La practica de la medicina basada en evidencia
implica el uso de la experiencia clinica personal y la
mejor evidencia cientifica disponible en consenso
con el paciente, para decidir cual sera la opcién
mas satisfactoria para su atencion.

La atencion sanitaria basada en la evidencia debe
ser centrada en el paciente y apoyada en la inves-
tigacion de eficacia comparativa y de efectividad.

El objetivo de una publicacion Journal Club, es
informar a los médicos acerca de los avances mas
importantes en la investigacion clinica, cuyos resul-
tados tengan la maxima probabilidad de ser verda-
deros y aplicables a la practica médica cotidiana.

Palabras clave: Calidad de la Atencién de Salud;
Evaluacion de Eficacia-Efectividad de Intervencio-
nes; Medicina Basada en Evidencia.

Hipocrates

ABSTRACT

Evidence-based practice is the thoughtful inte-
gration of the best available evidence coupled
with clinical expertise and patient values.

Evidence-based health care is a patient- cen-
tered endeavor that rest on comparative
efficacy and effectiveness studies.

A published Journal Club provides synoptic
summaries and expert commentaries on recent
and relevant medical advances published in
biomedical journals. Our aimis to bring the best
evidence from clinical and health care research
to the bedside, clinic, and to the community.

Keywords. Evaluation of the Efficacy- Effec
tiveness of Interventions; Evidence-Based Medi-
cine; Quality of Health Care.
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La medicina basada en evidencia (MBE) ha sido
definida como el uso consciente, explicito y pru-
dente de la mejor evidencia disponible para la
toma de decisiones acerca de la atencion médica
de los pacientes.! La practica de la MBE implica
el uso de la experiencia clinica personal y la mejor
evidencia cientifica disponible en consenso con
el paciente (sus valores, preferencias y contexto
clinico), con el objetivo de poder decidir cual sera
la opcidon mas satisfactoria para su atencion.
Asi, se puede decir que la “triada” de la MBE esta
compuesta de la evidencia, la experiencia y el
paciente.?

La atencion sanitaria basada en la evidencia
debe ser centrada en el paciente y apoyada en
la investigacion de eficacia comparativa y de
efectividad.’

La investigacion de eficacia se realiza para
determinar si una intervencion funciona o no
cuando se compara con un placebo u otro trata-
miento en condiciones ideales o “idealizadas”.
Lo anterior, en el contexto de una investigacion
clinica metodolbgicamente rigurosa, con un ana-
lisis estadistico apropiado y por ende con inferen-
cias validas. Si dicha investigacion demuestra
que la intervencion funciona, su eficacia quedara
probada en el contexto estudiado y por ende
los resultados podran ser reproducibles si se
realiza la misma metodologia una y otra vez,
esto es; validez interna.

La efectividad se ocupa de implementar los
hallazgos eficaces a la complejidad de la prac-
tica clinica. La efectividad trata de generalizar
dichos hallazgos a todos los pacientes con una
condicion clinica similar, en comparacién con los
hallazgos encontrados en una muestra al azar
de los estudios de eficacia, es decir, se busca la
validez externa. Asi, la investigacion de efectivi-
dad podria definirse como la generacién y la sin-
tesis de la evidencia que compara los riesgos,
beneficios y costos de las intervenciones con el
proposito de mejorar la toma de decisiones por
parte de los médicos, pacientes y gestores de
recursos a nivel individual y poblacional.?

El objetivo primordial de la MBE es que la acti-
vidad médica cotidiana se fundamente sobre bases
cientificas solidas provenientes de estudios clini-
cos de la mejor calidad metodoldgica.
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Se ha dicho que la medicina es una ciencia de
probabilidades y un arte de manejar la incerti-
dumbre. En este sentido, la MBE permite dismi-
nuir la incertidumbre, los prejuicios, las corazo-
nadas y las adivinanzas* proveyendo asi, ciencia
al arte de la medicina.

¢Qué es un Journal Club?

Un Journal Club en el sentido estricto de la pala-
bra, es un grupo de profesionales que se retinen
con regularidad para discutir de manera critica
la aplicabilidad clinica y la metodologia de
articulos biomédicos publicados recientemente
en la literatura cientifica internacional.

¢Para qué sirve?

El objetivo de una publicacién tipo Journal Club
o de vigilancia, es informar a los médicos acerca
de los avances mas importantes en la investi-
gacion clinica, cuyos resultados tengan la maxima
probabilidad de ser verdaderos (eficaces) y apli-
cables a la practica médica cotidiana (efecti-
vos). Para ello, se seleccionan articulos publica-
dos en revistas biomédicas y se presentan en un
formato de resumen estructurado, seguido de
un comentario critico realizado por expertos en
la materia. El ejemplo mas claro, es lo que
realiza el Dr. Brian Haynes desde hace varios
anos en el ACP Journal Club que se publica en
Annals of Internal Medicine una vez al mes.®

La finalidad de esta nueva seccion
(CONAMED Journal Club) es poner al dia a los
prestadores de servicios de salud en relacion a
la investigacion clinica mas relevante con la
ayuda de los principios de la MBE. Esto, con el
propoésito de ayudar a los profesionales y a las
instituciones de salud a reflexionar critica-
mente sobre su desempefo, y a incorporar
formas de intervencion que ayuden a disminuir
costos y a incrementar los niveles de efectivi-
dad y eficiencia.

Consideramos que CONAMED Journal Club
favorecera un avance y un mejor entendimiento
de las intervenciones en salud con el potencial
para evitar el error médico y aumentar la
calidad de la atencién en salud.
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Glosario CONAMED Journal Club

Numero Necesario a Tratar (NNT): EI NNT es una
medida absoluta del efecto terapéutico de una inter-
vencion, el cual representa el nimero de pacientes que
necesitamos tratar para prevenir 1 mal desenlace en
relacion a la duracién del tratamiento (p.ej., necesita-
mos tratar a 44 personas con aspirina durante un afo
para evitar 1 infarto agudo al miocardio).

Riesgo Relativo (RR): El RR es una medida relativa
sobre la utilidad de una intervencion u observacion,
la cual nos habla del riesgo de que un evento ocurra
en el grupo intervencion en relacién al grupo control.
Un RR de 1 significa que no hay diferencia entre los
dos grupos (no hay efecto). Un RR <1 significa la
intervencion disminuye el riesgo del desenlace (p.ej.,
la muerte). Un RR >1 significa que la intervencion
aumento el riesgo del desenlace.

Odds ratio (OR): El OR o razén de momios es una
medida relativa de proporcion de probabilidad de un
evento (relacion de 2 Odds). El Odds, no es mas que
la probabilidad de que un evento suceda en relacion
a que no suceda. Este es un concepto mas facil de
entender para un apostador (p.ej., la probabilidad de
ganar el premio mayor de la loteria que asciende a
10 millones de pesos es de 1 en 4 millones) Aligual
que con el RR, un OR de 1 significa que no hay dife-
rencia entre los dos grupos (no hay efecto). Un OR
<1 significa que la intervenciéon disminuye las pro-
babilidades de desenlace (p. ej., la muerte). Un OR
>1 significa que la intervencion aumenta las probabi-
lidades del desenlace.

Hazard Ratio (HR): El HR es la diferencia entre dos
curvas de supervivencia: la reduccion del riesgo de
muerte del grupo tratamiento, comparado con el grupo
control, durante el tiempo de seguimiento. La lectura
de un OR, un RR y un HR es idéntica.

Intervalo de confianza (IC) y valor de probabilidad
(P): ElIC es una medida de la precision de los resultados
de un estudio con la finalidad de establecer inferencias
sobre la poblacién general. En medicina, se utiliza un
intervalo de confianza de 95 %, debido a que sdlo es
posible aceptar como maximo un 5 % de error en las
afirmaciones (P < 0.05). Asi, cuando se obtiene un
valor de “P” mayor a un 5 % del error esperado, se
cae en la zona de la especulacion, es decir, donde los
resultados probablemente se deban a un efecto
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de azar y no a la presencia de diferencia estadistica-
mente significativa.

El riesgo verdadero del desenlace en la poblacion es
desconocido y lo mejor que se puede hacer es estimar
el verdadero riesgo en base a la muestra de pacientes
en el estudio. Este estimador se denomina estimador
puntual. Podemos evaluar qué tan cerca esta dicho
estimador al valor real observado el IC. Si el IC es bas-
tante estrecho entonces podemos estar seguros que
nuestro estimador puntual es un reflejo preciso del
valor poblacional. Por otro lado, un IC excesivamente
amplio, no dara informacion valiosa ya que habla de
la poca precision del estimador sobre el valor pobla-
cional real.

El IC también nos da informacion sobre la sig-
nificancia estadistica del resultado. Si el intervalo de
confianza incluye el valor correspondiente a no hay
efecto (el 1) entonces los resultados no son estadis-
ticamente significativos.

Estadistico I%: Diferencias en el disefio del estudio y
en las caracteristicas de la poblacién, pueden llevar a
resultados muy diferentes y comprometer los resulta-
dos. La I1? indica la proporcion de la variacion entre
estudios respecto de la variacion total, es decir la
proporcion de la variacion total que es atribuible a la
heterogeneidad. Una guia aproximada para su inter-
pretacion es: 0 % al 40 %: pudiera no ser importante.
30 % al 60 %: puede representar heterogeneidad
moderada. 50 % a 90%: puede representar hetero-
geneidad significativa, 75 % al 100 %: heterogenei-
dad considerable.

Ciego o enmascaramiento (blind): En la mayoria de
la ocasiones vemos la leyenda “double-blind”, ésto
sin embargo no nos dice mucho. Lo ideal es que se
especifique quien fue cegado; los participantes, el
personal o los evaluadores de los datos. El conocer
qué intervencion ha sido aplicada puede generar
sesgos. El paciente o el médico pueden tomar acti-
tudes diferentes si saben que recibieron la intervencién
en lugar de un placebo; el médico inconscientemente
puede otorgarle mas cuidados a este paciente y menos
al que no recibié nada.

Ensayos clinicos: El ensayo clinico aleatorizado es un
estudio que intenta comparar el efecto y el valor de
una o mas intervenciones, versus un control, en
seres humanos con una condicion médica. En la prac-
tica médica actual, un ensayo clinico controlado de
una terapéutica contra otra, o contra un placebo, es
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la norma aceptada por la cual se juzga la utilidad de
un tratamiento.

Los ensayos clinicos en general pueden ser; de
eficacia, de efectividad, de equivalencia, de grupos
paralelos (1 vs 1), de disefio factorial (1,2 0 3 vs 1),
cruzados (primero la intervencion X y luego la Y en
vez de compararlos), de grupos fijos pre-especifica-
dos, de grupos variables, uni-céntrico o multicéntricos,
abiertos (sin enmascaramiento), con enmascaramien-
to (placebo con la misma apariencia que el trata-
miento), doble simulacién etc.

Asignacion: La asignacion al tratamiento debe ser
aleatoria para no poder prever la asignacion a cada
grupo (oculta). Cuando la ocultaciéon es con sobres
cerrados, puede haber casos en los que algin miem-
bro de la investigacién coloca dichos sobres a contra-
luz para ver el codigo de la asignacion cuando estos
sobres no son opacos. Lo ideal es la asignacion central
o la asignacion por otro departamento (p.€j., la farma-
cia hospitalaria).

Seguimiento: el periodo de seguimiento es im-
portante para valorar desenlaces y probabilidad de
contar con nimeros completos (son mas probables las
deserciones, el mal apego al manejo, etc. con segui-
mientos demasiado largos). Las pérdidas durante el
seguimiento deberian ser minimas, de preferencia
menos del 20 %. Los pacientes deberian ser analiza-
dos en el grupo al que fueron asignados, lo cual se
denomina “analisis por intencion a tratar”.

Desenlace: es el beneficio que se espera obtener con
la intervencion (hipotesis de la investigacion). Gene-
ralmente se dividen en primarios, y secundarios.
Deben ser bien definidos y como se esperan medir.
Deben utilizarse medidas de resultado de seguridad
para evaluar los posibles efectos adversos con la
terapia a investigar.

La investigacion clinica debe ser disefada alrede-
dor de las necesidades de los pacientes y no solo para
responder la curiosidad cientifica. Asi, los desenlaces
que se deben medir, deben ser aquellos importantes
para el paciente, expresados como las 5 Ds: Death
(muerte), Disease (enfermedad), Discomfort (moles-
tia), Disability (discapacidad) y Dissatisfaction (insatis-
faccion). Otros desenlaces subrogados o sustitutos
(variables bioquimicas o hemodinamicas) son poco
relevantes para los pacientes.
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Revision sistematica: Una revision sistematica es la
busqueda y evaluacion cualitativa de los estudios
primarios (ensayos clinicos) mediante métodos expli-
citos y reproducibles, que pueden o no ser sometidos
a una sintesis cuantitativa (meta-analisis) de los
resultados que dan respuesta a una misma hipotesis.
El objetivo de un meta-analisis, radica en combinar
estadisticamente los datos de un amplio nimero de
estudios relacionados con una misma tematica y
aportar resultados globales que los integren. En base
a lo anterior, se considera que una revision sistema-
tica con meta-analisis es la mejor evidencia disponible.

Busquedas para revisiones sistematicas: ;Se rea-
liz6 una busqueda exhaustiva de todos los estudios
relevantes? Como minimo deberia incluirse una bus-
queda en MEDLINE, EMBASE y Cochrane Central
Register of Controlled Trials, e idealmente registros
de ensayos clinicos, referencias de estudios vy
contactar expertos sobre estudios no publicados
(literatura gris). La busqueda no se deberia limitar al
idioma inglés (es mas probable que los resultados no
favorables de los ensayos clinicos se publiquen en
revistas locales y por ende en el idioma nativo).

Calidad de los estudios: Debe evaluarse la calidad
de los estudios con criterios predeterminados. La He-
rramienta de la Colaboraciéon Cochrane es la ideal
para evaluar riesgo de sesgos;

« Generacion de la secuencia de aleatorizacion:
utilizando un componente aleatorio en el proce-
so de la generacion de la secuencia de asignacion
a cada paciente (tabla de niUmeros aleatorios, ge-
nerador de nUmeros por computadora).

« Ocultamiento de la asignacién: método utilizado
para ocultar la secuencia de aleatorizacion (lo
ideal es la asignacion central en donde no se puede
prever la asignacion a cada grupo).

« Cegamiento de pacientes, personal y evaluadores:
asegurar que ninguno de estos sujetos tuvo cono-
cimiento de que intervencion recibi6 cada paciente.

+ Datos de resultados incompletos: describir aban-
donos, pérdidas y exclusiones de pacientes (comple-
cion de datos).

+ Notificacion selectiva de los resultados: proto-
colo disponible y se especifican todos los resultados
del estudio.

- Otras fuentes de sesgo: Aqui entra la participa-
cion de la industria farmacéutica, bien dice el
dicho, “nadie vende malo”.
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Validez interna y validez externa: Cuando se hacen
inferencias sobre una poblacién a partir de las observa-
ciones de una muestra, se plantean dos preguntas
fundamentales ;Son correctas las conclusiones de la
investigacion para los individuos de la muestra? ;Repre-
senta la muestra estudiada a la poblacién de interés?
La validez interna es el grado en que los resultados de
un estudio son correctos para la muestra de pacientes
que estan siendo estudiados, mientras que la validez
externa es el grado en que los resultados de una obser-
vacion contintan siendo ciertos en otros contextos.

COMUNICACIONES BREVES
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22° Coloquio Cochrane “Salud ptblica informada por la evidencia: oportunidades y retos”

22" Cochrane Colloquium “Evidence-informed public health: opportunities and challenges”

RESUMEN

Resena del 22° Coloquio Cochrane, desarrollado en
Hyderabad, India, con el tema “Salud publica infor-
mada por la evidencia: oportunidades y retos”.

La Colaboracion Cochrane es una organizacion inter-
nacional sin fines de lucro que promueve la toma de
decisiones en salud basadas en la mejor evidencia, me-
diante la produccién de revisiones sistematicas de alta
calidad, pertinencia y accesibilidad. Es decir, recopila
las mejores pruebas sobre las intervenciones en salud.
Desde su fundacion, representa la reunion de trabajo
periddica mas importante de la colaboracién. Algo que
distingue a este coloquio de otros congresos médicos
ademas de conferencias magistrales o plenarias, su
enfoque principal esta en reuniones de trabajo, talle-
res, presentaciones orales y presentaciones en poster.

Las sesiones plenarias incluyeron 4 ponentes con
preguntas a manera de mesa redonda al final. En una
de las plenarias el Dr. Gabriel Rada, creador del busca-
dor Epistemonikos (epistemonikos.org) y coordinador
de la Red Regional del Cono Sur, parte de la Red
Cochrane Iberoamericana a la cual pertenece México,
presentd la experiencia de la Pontificia Universidad
Catolica de Chile como modelo para desarrollar recur-
sos humanos generadores de evidencia, establecer
metas y alcanzarlas de manera sostenida.

En cerca de 80 talleres, durante los 5 dias del colo-
quio se revisaron topicos basicos para realizar una

! Centro Cochrane México.
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Giordano Pérez Gaxiola'

ABSTRACT

Review of the 22nd Cochrane Colloquium, held in
Hyderabad, India, with the theme “Evidence-informed
public health: opportunities and challenges”.

sistematica, temas avanzados sobre busqueda biblio-
grafica, metaanalisis de estudios diagnosticos y
observacionales, estrategias para diseminacion de la
informacidn, tips de redaccion de revisiones, prioriza-
cion de preguntas sanitarias, entre muchos otros.
Dentro de las presentaciones orales, representando
el Centro Colaborador Cochrane del Hospital Pedia-
trico de Sinaloa “Dr. Rigoberto Aguilar Pico” y a
Cochrane México, tuvimos la oportunidad de partici-
par con el trabajo “Online filter bubbles and confirma-
tion bias in health care: narrative of a vaccine skeptic”,
el cual destaca el impacto de las redes sociales en la
salud publica en el contexto de la vacunacion.
Finalmente, las reuniones de trabajo de grupos
revisores, ambitos Cochrane, grupos de consumidores
y directores de centros y redes, se realizaron durante
todo el coloquio. La reunion de la Red Cochrane
Iberoamericana se realizo el dia 23 de septiembre.
El proximo Coloquio Cochrane se realizara del 3-7
de octubre del 2015 en la ciudad de Vienna, Austria.
Las novedades de la Colaboracion Cochrane y las
actividades de la Red Cochrane Mexicana pueden
consultarse en la pagina cochrane.mx.
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