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1. LOS SERVICIOS DE SALUD EN EL ANO 2000

Durante las dos altimas décadas se estan produciendo
cambios importantes en la estructura y organizacion de los
servicios sanitarios. Estos cambios surgen como respuesta a
nuevos escenarios sociosanitarios (Tabla 1) y han supuesto, a
nivel internacional, la introduccién de nuevos paradigmas que
tratan de racionalizar un progreso social y un cambio tecno-
légico sin precedentes en la historia de la sanidad. Entre estos
nuevos paradigmas que definen los procesos de cambio social
en la sanidad, cabria distinguir las reformas sanitarias basa-
das en nuevas perspectivas de gestién, como son la introduc-
ci6on de elementos de mercado en la gestiéon y provision de los
recursos sanitarios, y las estrategias que basan el proceso de

Tabla 1. Nuevos escenarios sociosanitarios.

Desarrollo tecnolégico de complejidad creciente.
Cambios en la estructura demogréfica.

Nuevas enfermedades.

Aumento de la prevalencia de enfermedades crénicas.
Globalizacion de la informacién sanitaria.

Salud como derecho y bien social.

Concepto amplio de salud publica.

Carécter universal de las prestaciones sanitarias.
Descentralizacién de los centros de decision.
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Globalizacién de la economia.

* Responsable del Area de Investigacién y Formacion.
Agencia de Evaluacién de Tecnologia Médica
Servicio Catalan de Salud
Departamento de Sanidad y Seguridad Social
Generalitat de Catalunya
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toma de decisiones en la recogida y analisis de informaciéon y
evidencia cientifica sobre los posibles beneficios e inconve-
nientes de las tecnologias sanitarias. Este Gltimo concepto
incluye las técnicas, equipamientos, dispositivos, farmacos,
procedimientos, sistemas de informacién, programas sanita-
rios y formas de organizacion asistencial destinadas a la
deteccion, prevencion, diagnoéstico, tratamiento, paliaciéon y/o
rehabilitacién de condiciones clinicas especificas, asi como a
la mejora de la calidad de vida de las personas y de la comu-
nidad .

En el presente trabajo se exponen, desde una perspectiva
muy genérica, los motivos que justifican la necesidad de fun-
damentar las recomendaciones clinicas y de salud pablica en
uno de estos nuevos paradigmas, el denominado medicina o
practica profesional basada en la evidencia cientifica.
También se introducen los métodos que permiten su realiza-
cién y algunos ejemplos de su aplicacion en los procesos de
toma de decisiones en sanidad.

2. LA NECESIDAD DE FUNDAMENTAR LAS DECISIONES
PROFESIONALES EN LA EVIDENCIA CIENTIFICA
La complejidad e incertidumbre de la practica profesional
en los diferentes escenarios de toma de decisiones (Tabla 2),

Tabla 2. Escenarios de incertidumbre en la toma de decisiones profesiona-
les.

Tipo Ejemplo

Practica clinica Estreptoquinasa versus r-TPA en el
tratamiento del infarto agudo de
miocardio

Salud publica Estrategia de cribaje prenatal para

la deteccién del Sindrome de Down

Administracién

de recursos Gestion de listas de espera

Politica sanitaria Cartera de servicios

asf como el advenimiento de una sanidad en proceso de cambio
han contribuido a la promocion de la medicina basada en la evi-
dencia cientifica. Esta situacién también ha venido favorecida
por diferentes factores adicionales descritos en la tabla 3. La
variabilidad en los estilos de practica clinica y en el uso de los
recursos ha sido evidenciada en diferentes estudios a nivel
nacional e internacional®. Los factores que pueden modificar la
préactica profesional y las consecuencias de la incertidumbre en
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Tabla 3. Factores que determinan la necesidad de fundamentar las reco-
mendaciones profesionales en la evidencia cientifica.

1. Variabilidad en los estilos de préactica clinica: necesidad de
especificar criterios de idoneidad.

2. Variacién en la utilizacién de recursos sanitarios.

3. Incertidumbre respecto al beneficio de tecnologias nuevas y
las tecnologias ya adoptadas.

4. Aumento del gasto sanitario: necesidad de una gestion mas
eficiente de los recursos.

5. Exceso de informacion cientifica que no puede ser analizada
ni asimilada con celeridad por los profesionales.

6. Existencia de influencias externas de base cientifica no
demostrada.

7. Falsas presunciones fisiopatolégicas: hip6tesis no contrasta-
das mediante estudios cientificos de elevado rigor metodolé-
gico.

8. Aumento creciente de la demanda de servicios sanitarios:
necesidad de encontrar el equilibrio entre los criterios de
equidad, eficiencia y calidad.

la utilizacién de tecnologias nuevas y las ya establecidas se han
puesto de manifiesto no sélo en los estudios antes citados, sino
también en forma de contradicciones entre los resultados de la
evidencia cientifica procedente de ensayos controlados y alea-
torizados y las recomendaciones de los expertos en el trata-
miento del infarto de miocardio® o en los retrasos al adoptar la
terapia trombolitica en el tratamiento de dicha condicion clini-
ca’.

Un ejemplo reciente sobre las contradicciones existentes
en la difusion de recomendaciones puede comprobarse en el
caso del cribaje poblacional del cAncer de prostata. Mientras
asociaciones como la American Urological Association y la
American Cancer Society recomiendan iniciar el cribaje pobla-
cional de proéstata a partir de los 50 aflos mediante examen
digital rectal y medida del nivel de PSA en sangre, otras aso-
ciaciones, como el National Cancer Institute, el American
College of Physicians, la US Preventive Task Force o la
Canadian Task Force on the Periodic Health Examination no
sustentan tales recomendaciones. La ausencia de recomenda-
cion se basa en la no existencia de evidencia cientifica, es
decir, de estudios con suficiente rigor metodologico que
hayan demostrado los beneficios potenciales del cribaje
poblacional. Estos beneficios se tendrian que constatar
mediante un aumento de la calidad de vida y/o la tasa de
supervivencia de los enfermos afectados por céncer de prés-
tata detectados en las estrategias de cribaje recomendadas. El
hecho de recomendar o no el cribaje del cancer de prostata
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tiene multiples connotaciones de tipo ético’. Asi, ademaés de la
incertidumbre respecto a sus beneficios, existen dudas razo-
nables sobre la efectividad de las diferentes opciones tera-
péuticas disponibles en el tratamiento de la mayor parte de
los casos de cancer diagnosticados mediante el cribaje’”.

Uno de los objetivos de la medicina basada en la evidencia
cientifica es resolver las posibles controversias y clarificar la
incertidumbre en los procesos de decisiones clinicas y de
salud pablica. El cumplimiento de este objetivo implica la pro-
duccién y el analisis de los datos generados por estudios cli-
nicos especificos y/o procedentes de los sistemas de informa-
cion sanitaria.

3. EL PROCESO DE EVALUACION DE LA EVIDENCIA
CIENTIFICA

Como se ha mencionado en el primer apartado de este tra-
bajo, uno de los objetivos de los sistemas sanitarios moder-
nos deberia ser que las recomendaciones para la practica cli-
nica, la prevenciéon de la enfermedad, la promocién de la
salud, y la planificacion y gestion de los servicios sanitarios
estuvieran avaladas por el conocimiento generado por los
resultados de la investigacion y la evaluacion. La calidad de
tales recomendaciones vendria acreditada por el rigor del
método utilizado en la produccion de las mismas. Uno de los
conceptos y conjunto de métodos mas importantes para el
apoyo de los procesos de toma de decisiones en la sanidad lo
constituyen las revisiones sistematicas de la evidencia cienti-
fica. El objetivo de estas revisiones es el de analizar de forma
exhaustiva y estructurada toda la informacion y evidencia dis-
ponible respecto a una cuestion de evaluaci6on relativa a un
proceso de toma de decisiones relacionado con un problema
de salud. Las fases en las que se estructura una revision siste-
matica de la evidencia cientifica se describen en la tabla 4.

Las revisiones sistematicas de la evidencia cientifica cons-
tituyen una metodologia explicita, estructurada, sistematica
y multidisciplinar que responde a un problema de salud espe-
cifico, ya sea una condicion clinica, una/s tecnologia/as o un
binomio tecnologia-condicion clinica. La exhaustividad de
una revisién esta determinada, tanto por la naturaleza del
problema de salud que se debe evaluar como por la cantidad
y calidad de la evidencia disponible. La fase de blisqueda de
la evidencia precisa de una estrategia de documentacion
especifica. Esta estrategia supone la busqueda de evidencia
directa -estudios especificos disenados para generar datos
primarios- e indirecta —analisis de datos e informacion reco-
gida con un proposito distinto al de la evaluacion—. La estra-
tegia de basqueda implica el acceso a bases de datos biblio-
graficos —como por ejemplo, MEDLINE- o de datos secunda-
rios —sistemas de informacioén sanitaria—. Asimismo, también
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Tabla 4. Metodologia de realizacién de una revisién sistematica de la evi-
dencia cientifica.

1. Basqueda de la evidencia directa e indirecta: bases biblio-
graficas y/o disefio de estudios especificos.
2. Presentacién de la evidencia: tablas y matrices de evidencia.
3. Clasificacion de la evidencia:
- Escala basada en niveles de evidencia.

- Rigor metodolégico del disefio y analisis de estudios espe-
cificos.
4. Sintesis de la evidencia:
- Metaanalisis.
- Cross design synthesis.
5. Integracién de la evidencia:
- Anélisis de decisiones.
- Andlisis de politicas sanitarias.
- Anélisis econémico.
- Andlisis de idoneidad.
- Anélisis del impacto social.
6. Elaboracién de recomendaciones basadas en la evidencia
(puntos 1 a 5):
- Recomendaciones para la practica profesional y para la
salud publica.
- Guias de préctica clinica.

se pueden disefar estudios especificos orientados a probar
hipétesis de investigacion concretas. La fase de presentacion
de la evidencia consiste en la organizacién de la informacion
disponible segtn criterios de tipo cualitativo relacionados
con las caracteristicas de disefio y analisis de los estudios
disponibles. La clasificacion de la evidencia permite emitir
recomendaciones sobre la adopcion de tecnologias médicas
segin el rigor cientifico del tipo de disefio y la calidad de los
estudios individuales. Un ejemplo de escala para clasificar la
evidencia cientifica segtn el rigor metodolégico del disefio se
describe en las tablas 5y 6'°.

La sintesis de la evidencia permite aplicar técnicas esta-
disticas especificas para combinar los resultados de estudios
de igual disefio ~metaanalisis— o de igual objetivo de evalua-
cion —crossdesign synthesis—. La integracion de la evidencia
incluye un conjunto de metodologias que facilitan la contex-
tualizacion de los resultados obtenidos en las fases mencio-
nadas al combinar las evidencias directa e indirecta aplicada
a sistemas o escenarios sanitarios especificos.

El conjunto de estas cinco fases permite la elaboracion de
recomendaciones basadas en la evidencia, ya sean, entre
oOtras, guias de préactica clinica, estrategias de salud publica,
adopcién y/o utilizacion de tecnologias médicas especificas,
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Tabla 5. Escala de evidencia de la Agéncia d’Avaluacié de Tecnologia Médica'.

Niveles Calidad Tipo de disefo del estudio Condiciones de rigor cientifico**

(del mayor | dela

Ial evidencia

menor IX)

I* Buena Meta-analisis de ensayos controlados y aleatorizados Anélisis de los datos del paciente
Meta-regresién
Diferentes técnicas de anélisis
Ausencia de heterogeneidad
Calidad de los estudios

1* Ensayos controlados y aleatorizados de muestra grande Evaluacién del poder estadistico
Multicéntrico
Calidad del estudio

1+ Buena Ensayos controlados y aleatorizados de muestra pequeia | Evaluacién del poder estadistico
Multicéntrico

a Calidad del estudio

v* Regular Ensayos prospectivos controlados no aleatorizados Evaluacion del poder estadistico
Multicéntrico
Calidad del estudio

v* Regular Ensayos prospectivos controlados no aleatorizados Controles histéricos

vI* Regular Estudios de cohorte Multicéntrico
Apareamiento

VII* Estudios caso-control Calidad del estudio

Vill Baja Series clinicas no controladas:

Estudios descriptivos: seguimiento de la enfermedad,
vigilancia epidemioldgica, registros, bases de datos.
IX Comités de expertos, conferencias de consenso

Anécdotas o casos

* Adaptado dé la referencia ntimero 10.
** Calidad del estudio evaluado mediante protocolos especificos y condiciones de rigor cientifico.
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Tabla 6. Recomendaciones basadas en la escala de evaluacion de la eviden-

cia.

Calidad de la Evidencia

Recomendacion

Buena

Existe adecuada evidencia cientifica
para recomendar o desaconsejar la
adopcién de la tecnologia

Regular

de la tecnologia

Existe cierta evidencia cientifica para
recomendar o desaconsejar la adopcion

Baja

Existe insuficiente evidencia cientifica
para recomendar o desaconsejar la
adopci6n de la tecnologia
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planificacion sanitaria, compra de servicios, cobertura de
prestaciones, gestion y administracion de los recursos sanita-
rios.

4. APLICACIONES DE LA EVIDENCIA CIENTIFICA EN LOS
PROCESOS DE TOMA DE DECISIONES SANITARIAS

Los resultados de analizar y evaluar la evidencia cientifica
deben implementarse en los diversos escenarios de decisio-
nes descritos en la Tabla 2 y en los diferentes contextos donde
se desarrollan la atencion sanitaria —primaria, especializada, u
hospital- y la gestién —internacional, nacional o local-. Esta
implementacion permitiria avanzar hacia una sanidad mejor
en la que los procesos de toma de decisiones estarian funda-
mentados en el rigor de la investigacion y la evaluacién; lo que
supondria avanzar desde un concepto de sistema sanitario
ideal hacia uno maéas racional'"'2. Los elementos que definen
este nuevo sistema sanitario se configuran en torno a la deno-
minada cultura de la evaluacién y aparecen descritos en la
Tabla 7" La introduccién de los conceptos y métodos que
facilitan la interpretacion y aplicacién de la evidencia cientifi-
ca deberia formar parte de la actividad curricular de los estu-
diantes de ciencias de la salud y de los programas de forma-
cion profesional continuada.

Tabla 7. Elementos de la cultura de la evaluacién'.

1. Educacién de la ciudadania.

2. Formacion en epidemiologia clinica y en evaluacion de
servicios sanitarios de los profesionales en ejercicio y
de los estudiantes de ciencias de la salud.

3. Estrategias de investigacidn en servicios sanitarios.
. Evaluacion de tecnologias médicas.

S

5. Diseminacion de los resultados de la investigacion y la
evaluacion a los profesionales de la sanidad.

6. Evaluacién del impacto de las recomendaciones en la
mejora de la calidad asistencial y de la salud de la
poblacion.

* Adaptado de la referencia niimero 1.

La evaluacion de la evidencia cientifica permite tomar deci-
siones en los diferentes niveles de practica profesional, como
se describe en la Tabla 8. Las guias de practica clinica consti-
tuyen unos de los instrumentos que surgen de este proceso
sistematico de evaluacién de la evidencia cientifica®. Las
agencias de evaluacién de tecnologias médicas han sido pio-
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Tabla 8. Niveles de aplicacion de la evidencia cientifica en los procesos de
toma de decisiones.

1. Clinica: deteccion
prevencion
diagndstico
tratamiento
rehabilitacion
2. Cobertura de servicios
3. Inversiones
4. Investigacion
5. Politicas sanitarias
6. Determinacién de tarifas/precios

neras en nuestro pais en la descripcion y aplicacién de dicha
metodologia® '*'%; aunque la fundamentacion cientifica de las
decisiones clinicas, de salud piblica, de planificacién y de
gestion deberia ser una tarea comun a todos los agentes del
sistema sanitario®? . En este sentido cabe destacar la aporta-
cion que realiza la Colaboracion Cochrane al facilitar la for-
macién y utilizacién de la evidencia cientifica en la toma de
decisiones® .

La aplicacién del paradigma de la evidencia cientifica no
esta exento de limitaciones y tensiones conceptuales® que
han sido expuestas en la bibliografia reciente**. Las principa-
les limitaciones surgen de la ausencia de evidencia cientifica o
de la dificultad de acceder a la misma en el momento en que
ésta es necesaria en el proceso de toma de decisiones, asi
como la complejidad que puede suponer la realizacion e inter-
pretacion de las revisiones sistematicas por parte de los pro-
fesionales de la salud. A pesar de estas limitaciones y tensio-
nes, el futuro de los sistemas sanitarios pasa por la imple-
mentacion de estrategias de evaluacion basadas en la eviden-
cia cientifica con el objeto de mejorar la equidad, la eficiencia
y la calidad de la atenci6n sanitaria. Asi, es posible que en el
presente-futuro de nuestra sanidad, tanto los profesionales
como los usuarios se cuestionen los fundamentos cientificos
de los procesos de toma de decisiones. No cabe ninguna duda
de que decidir desde el conocimiento es mejor que hacerlo
desde la ignorancia.
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