Rev Chil Med Fam 2003; 4 (1): 5-9

"MEDICINA BASADA |

Andlisis critico de las revisiones sistemiaticas

Dra. Cecilia Carvacho C.
Becada de 3° anio Programa Medicina
Familiar y Comunitaria
Universidad de Valparaiso

El proceso de la medicina basada
en evidencia

R

La medicina basada en evidencia (MBE)
es en la actualidad una de las herramien-
tas més valoradas para la toma de de-
cisiones clinicas. Este proceso consi-
dera la integracién mas adecuada que
seamos capaces de realizar de sus tres
elementos constitutivos, a saber, la ex-
periencia y juicio clinico del o los médi-
cos que participan en el proceso, las
mejores pruebas (evidencia) que entrega
la investigacion cientifica actual y, las
preferencias y expectativas de nuestro
paciente.

El proceso de MBE puede ser grafica-
mente representado como se muestra
en la Figura 1. Se inicia en el contexto de
una relacion médico-paciente en que
convertimos nuestra propia necesidad
de informacién actual que surge duran-
te el encuentro clinico o, lo que cada vez
es mias frecuente, la necesidad de infor-
macién actualizada del paciente y/o su
familia en una pregunta simple con una
estructura definida que nos permite en-
contrar en un tiempo razonable la in-
formacion que satisfaga las interrogantes
planteadas.
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“I os buenos doctores usan tanto Ia maestria clinica individual como
la mejor evidencia externa disponible y ninguna de las dos por

separado es suficiente”,

T.a buisqueda de informacion y el anali-
sis critico de dicha informacion son eta-
pas claves para la obtencion de las
mejores pruchbas.

La busqueda de la literatura relevante
requiere de destrezas que se pueden
adquirir a través de un breve entrena-
miento o recurriendo a la ayuda de un
bibliotecario especializado, siendo util
conocer las caracteristicas de los dife-
rentes tipos de herramientas de busque-
da, y los diferentes niveles de busqueda.
En este sentido, se puede decir que
existen varios niveles de informacion
médica. Cada nivel refleja una comple-
jidad distinta, segin la rigurosidad en
cuanto a la cantidad y a la calidad de la
informacién procesada’. Una aproxi-
macion inicial se puede lograr revisando
la pagina web del Programa de Medi-
cina Familiar de la Pontificia Universi-

David 1. Sackett.

dad Catélica de Chile (PUC), htep//:
escucla.med.puc.cl, (Pagina UMBE) y
para profundizar en el entrenamiento se
recomienda la literatura citada en la bi-
bliografia.

El anlisis critico de la literatura médica
implica determinar su validez interna
(cercania a la realidad) y su validez ex-
terna (aplicabilidad en la prictica clinica
particular). Aunque los conocimientos
necesarios para realizar esta valoracion
no son patte habitual de la formacion
del médico, éstos se pueden adquirir a
través de cursos y seminarios, siendo
necesario contar con conocimientos
basicos en epidemiologia clinica y
bioestadistica. Una alternativa formativa
en los aspectos sefialados lo constituye
el curso “Mancjo de Informacion en
Salud” dictado por el Programa de
Medicina Familiar de la PUC. Otra

Aplicacion de
la evidencia

!
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Figura 1. El proceso
de MBE.
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buena alternativa son las guias de usua-
rios para la lectura critica de la literatura
médica publicada en la revista JAMA

(Tabla 1).

Se completa el ciclo de MBE aplicando
las conclusiones del anilisis critico de la
informacién en el contexto de una rela-
cion médico- paciente mas horizontal,
en que tanto la experiencia y juicio clini-
co del médico como las expectativas y
preferencias del paciente se integran
para tomar una decision que optimice
los resultados clinicos y la calidad de
vida del paciente. El Médico que incot-
pora en su practica clinica el uso de
MBE “nunca debe olvidar que cuando
un paciente acude a su consulta, busca
algo mas que una respuesta cientifica a
una cuestion clinica™,

Los médicos de Familia manejamos
aproximadamente el 85% de los pro-
blemas de salud de nuestra poblacion a
cargo sin necesidad de remititlos a otro
nivel de atenciéon para complementar
ésta; y muy frecuentemente requerimos
de la mejor informacion para orientar-
nos en la decision mas adecuada. Por
otro lado, la mayor parte de las revistas
basadas en evidencia que entregan sinte-
sis o resumenes corresponden al ambi-
to del conocimiento médico generalista
y es a nivel de las patologias de mayor
prevalencia desde donde surge el ma-
yor nimero de estudios clinicos*®.

Las interrogantes que surgen de la prac-
tica clinica y que se resuelven a través del
proceso de MBE se denominan pre-
guntas especificas o de primera linea
(foreground questions) para diferenciar-
las de las interrogantes de fondo o ba-
sicas (background questions). Dichas
preguntas especificas constituyen un
bache puntual y especifico de conoci-
miento acerca del manejo de pacientes
con una enfermedad y se refieren a los
siguientes aspectos del trabajo clinico:
hallazgos clinicos, etiologia, diagnostico
diferencial, exploraciones diagnésticas,
prondstico, tratamiento, prevencion,
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Tabla 1. Dénde Aprender de Anilisis Critico

Lugar Direccion

CASPe: Lectura Critica
Users’ Guides (JAMA)
How to read a paper (BM])

Evidence Based Medicine
Tool Kit

http://www.hrc.es/ CASPe.html
http://www.cche.net/principles/content allasp
http://\vww.ucl.ac.uk/primcnre-popsci/uebpp/uebpp.htm

http://www.med.ualberta.ca/ebm/ebm.htm

experiencia del paciente y significado, y
formacion médica continua. Numero-
sas publicaciones indican que alrededor
del 60% de las preguntas especificas que
el médico se plantea en su practica dia-
ria corresponden a interrogantes sobre
terapia®,

El concepto de jerarquia de la evidencia
se refiere a la valoracién que se hace de
las diferentes pruebas que entrega la
literatura cientifica para graduar su utili-
dad. Dicha graduacion se realiza to-
mando en consideracion el tipo de di-
seno metodoldgico del estudio y su ri-
gor cientifico (Figura 2). Cuando se tra-
ta de encontrar las mejores pruebas a
una respuesta sobre terapia, la cispide
de la piramide es ocupada por las revi-
siones sistemadticas de ensayos clinicos
controlados y randomizados (ECR).

REVISIONES SISTEMATICAS

1. Concepto de Revision Sistemdtica

Una revision sistematica (RS) es un resu-
men de la evidencia que utiliza métodos
explicitos para buscar sistematicamente,
valorar de forma critica, y sintetizar la
literatura cientifica sobre un problema
especifico. Cuando se trata de RS de
ECR el objetivo es disminuir el sesgo y
el efecto del azar en las medidas del
efecto de una intervencion especifica.

La minimizacion de los sesgos conside-
ra identificar la pregunta clara y definida
que originé la revision, explicitar la

* Revisiones sistematicas de estudios
randomizados controlados.

* Estudio randomizado controlado
Unico.

Revisiones sistematicas de estudios
observacionales.

Estudio observacional Ginico.
* Estudios fisiologicos.

* Observaciones clinicas no sistema-
tizada

Figuras 2. Jerarquia de la evidencia para de-
cisiones de tratamiento.

metodologfa utilizada para la bisqueda
delos estudios incluidos en ella, explicitar
los criterios de inclusion y exclusion de
los estudios primarios y, exponer el
analisis de los posibles sesgos de publi-
cacion. El error dado por el azar se
intenta minimizar reuniendo un nimero
importante de individuos (# grande) para
disminuir la variabilidad de la medida
de efecto escogida.

Una revision sistemdtica busca propot-
cionar una estimacion global del efecto
de una intervencién basada en un pro-
medio ponderado de los resultados de
todos los estudios individuales disponi-
bles. Los resultados de cada estudio se
ponderan, de forma que se concede un
mayor peso a los estudios de mayor
tamafio que proporcionan estimaciones
mas precisas considerando también la
calidad metodolégica de éstos.
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Cuando los resultados de los estudios
primarios son agrupados estadistica-
mente para obtener un estimador unico
del efecto estudiado, se obtiene un meta-
anilisis. Este no necesariamente puede
estar basado en una revision sistematica
de la literatura, asi como una revisién
sistematica de la evidencia puede no
incluir técnicas estadisticas para integrar
los resultados de los estudios incluidos
en ella.

2. Analisis critico de una Revision
Sistematica

Fl analisis critico de la literatura médica
es una valoracion de un articulo que
considera evaluar tres aspectos funda-
mentales de éste antes de considerar que
los resultados que entrega son utiles para
mejorar los cuidados de un paciente.
Estos tres aspectos son: validez interna
de la RS, evaluacién de los resultados y
la aplicabilidad de éstos.

a. Validez interna de una revisidn
sistematica

Este andlisis se inicia identificando la
pregunta clinica focalizada que origina
la revision. Luego se determina si se
combinan o no ensayos randomizados,
la inclusién de ensayos no randomi-
zados produce una menor calidad de
evidencia. Por ello, si una RS incluye
ensayos no randomizados conviene rea-
lizar un andlisis separado incluyendo y
no incluyendo estos estudios en el resu-
men final.

Tal como sugieren Oxman et al’, st el
principal problema que aborda una re-
visién no esta claro a partir del titulo o
del resumen, y no se utliza el tipo ade-
cuado de estudios, probablemente es
buena idea dejar de leer y pasar al si-
guiente articulo de revision.

En la seccién de métodos de la RS se

examina si la bisqueda de los estudios
primarios fue detallada y exhaustiva.
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Esta debe incluir las bases de datos
bibliograficas estindares, revision ma-
nual de revistas relevantes, resimenes
de conferencias, tesis, bases de datos de
empresas farmacéuticas, contactos con
los autores de lo publicado, busqueda
de la literatura inédita, en desarrollo o
no publicada, también se considera in-
completa si la bisqueda se limit6 a un
solo idioma.

En dicha seccién, se debe averiguar
cémo los investigadores evaluaron la
calidad metodologica de los estudios
individuales y si dicha evaluacion es re-
producible. Se asume de mayor seguri-
dad cuando se realizan multiples revi-
siones independientes de los estudios
primarios y si muestran una buena con-
cordancia entre ellas. Es necesario tam-
bién, determinar como dirimieron los
desacuerdos referidos a la valoracion
de cada articulo.

b. Anilisis de los resultados de una
revision sistematica

En relacién a los resultados de la RS
conviene examinar la homogeneidad de
los estudios primarios, la magnitud del
efecto terapéutico investigado y la pre-
cision de la estimacion de dicha magni-
tud.

i, Homogeneidad de los estudios
primarios

1.a homogeneidad significa que los efec-
tos del tratamiento son consistentes en-
tre un estudio y otro. Bajo ninguna cir-
cunstancia se espera que los resultados
muestren el mismo grado de eficacia,
pero si deben estar contenidos dentro
de los intervalos de confianza de sus
resultados. Para medir este aspecto los
revisores aplican las “Prucbas de Ho-
mogeneidad”®’, Cuanto mis homogé-
neos son los estudios, méas probable es
que las posibles diferencias entre ellos
sean producto del azar y no de las dife-
rencias metodolégicas entre un estudio
y otro. Por el contrario, si existe hetero-
geneidad estadisticamente significativa,

debe evaluarse si dichas diferencias es-
tin relacionadas a heterogeneidad des-
de el punto de vista clinico o no, y de
acuerdo a ello juzgar si las medidas de
efecto de los estudios primarios pueden
ser razonablemente “combinadas”.

ii. Magnitud del efecto terapéutico
Las medidas de la magnitud del efecto
terapéutico se usan para determinar la
relevancia clinica de los resultados y
pueden utilizarse medidas absolutas o
relativas.

De las medidas absolutas de riesgo, el
riesgo absoluto (RA) corresponde a la
incidencia de eventos en cada uno de
los grupos estudiados, se tiene por tan-
to, un RA del grupo experimental y un
RA del grupo control.

A través de la diferencia aritmética de
estas dos medidas se expresa la diferen-
cia absoluta de riesgo entre ambos gru-
pos. Esta puede ser una reduccion ab-
soluta de riesgo (RAR) si el RA del
grupo experimental es menor que el RA
del grupo control. Cuando el tratamien-
to experimental aumenta la probabili-
dad de un evento favorable, esta dife-
rencia de riesgo se llama aumento abso-
luto de beneficio (AAB) y, a la inversa,
cuando el tratamiento en estudio au-
menta el riesgo de un evento desfavo-
rable, éste se denomina aumento abso-
luto de riesgo (AAR). Estos 3 indica-
dores corresponden al mismo cilculo
aritmético y la diferencia de nombre se
debe a las caracteristicas del evento es-

tudiado.

Actualmente la medida absoluta mas
mencionada en las RS para medir el
efecto de un tratamiento es el Numero
Necesario para Tratar™ (NNT), que
corresponde al inverso de la RAR. Este
indicador expresa el nimero de pacien-
tes que se necesita tratar durante un
tiempo similar a la duracién del estudio,
para que un paciente extra no tenga un
evento desfavorable o tenga un evento
favorable con la terapia.
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Los efectos adversos de una terapia se
describen de igual forma, obteniéndose
un Nimero Necesario de pacientes para
Dafar™® (NND) por el tratamiento uti-
lizado y, en este caso, se calcula como el
inverso del AAR.

Tanto el NNT como el NND, al ser
medidas absolutas permiten discriminar
las diferencias que se producen cuando
el riesgo basal de una poblacién varia,
En este sentido, el beneficio de tratar es
mayor en una poblacién que tiene un
riesgo basal mayor y esto se refleja cla-
ramente en una RAR mayor.

Otro aspecto interesante de mencionar
referente al NNT y al NND, es que
proporcionan una buena aproximacion
de los costos y beneficios de aplicar una
terapia.

Las medidas relativas expresan el
cuociente entre dichas frecuencias, cuan-
tficando cuintas veces es mds probable
que ocurra un Suceso en un grupo que
en otro. Las medidas relativas mas uti-
lizadas son el Riesgo Relativo (RR), la
Reduccidon de Riesgo Relativo (RRR) y
¢l Odds Ratio (OR).

El riesgo relativo es el cuociente entre
los RA de cada grupo, la reduccion de
riesgo relativo es la proporcion del ries-
go basal que es removido por el trata-
miento (RAR/RA grupo control) y, el
Odds ratio es el cuociente entre los
Odds de los grupos control y experi-
mental. El Odds es el cuociente entre
los pacientes con el evento estudiado
dividido por los pacientes sin el even-
to.

Todas las medidas relativas tienen el
inconveniente que no discriminan los
efectos que se producen en poblaciones
con diferentes riesgos basales. Sin em-
bargo, aunque los OR y los RR tienen
un uso muy limitado en la practica cli-
nica, pueden convertirse a NNT o
NND utilizando tablas especificas y
nomogramas®.
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i1, Precision del efecto terapéutico
El resultado observado en un estudio
corresponde a una estimacion puntual
obtenida en una muestra de sujetos, por
lo que cualquier medida, tanto si es
absoluta como relativa, debe acompa-
farse de su correspondiente intervalo
de confianza (IC) como medida de la
precision con la que se ha realizado la
estimacion.

Para cada intervalo de confianza con-
viene determinar si su amplirud incluye
la medida de no efecto, esto es, el punto
donde la hipétesis nula (de no efecto) se
confirma y, por lo tanto, significa que
no existe diferencia significativa entre las
variables estudiadas. Esta medida de no
efecto es diferente si se refiere a medi-
das absolutas o medidas relativas. Sien-
do el “0” el valor de no efecto en la
RAR y el “1” en los RR y OR.

Cuando el resultado global de una revi-
sion sistemdtica tiene un intervalo de
confianza que no cruza la medida de no
efecto, indica que existe significacién
estadistica. Sin embargo, aunque ello
ocurra, no significa que deba aplicarse la
intervencién a todos los sujetos con el
problema de salud ya que este resultado
se refiere al paciente promedio del con-
junto de estudios y puede no ser aplica-
ble a un paciente especifico.

c. Aplicabilidad de los resultados de
una revisidn sistematica

Si los resultados de una RS son vilidos
y relevantes, queda por determinar qué
tan aplicable es ese tratamiento a nues-
tro paciente. Para ello, se examina la
factibilidad de aplicar el tratamiento en
nuestro medio, que tan diferente es
nuestro paciente de los del estudio como
para que sus resultados no puedan apli-
carse, considerar los valores y expecta-
tivas de éste sobre el resultado que es-
tamos intentando prevenir y el trata-
miento que estamos ofreciendo y, de-
terminar los beneficios y dafios poten-
ciales de la terapia en él. Este dltimo

aspecto requiere ajustar el NNT y el
NND de la RS a las caracteristicas de
nuestro paciente.

EINNT y el NND no informan acerca
de las probabilidades individuales de
beneficio y de dafio de los pacientes.
Para precisar las probabilidades indivi-
duales se debe considerar el riesgo de
nuestro paciente, relativo a los pacientes
en el estudio, del evento que esperamos
prevenir con el tratamiento (Ft). Utili-
zando el juicio clinico y la informacién
médica previa, se le asigna un Ft a nues-
tro paciente. Asi el NNT individual re-
sulta de NNT/Ft (a modo de ejemplo,
si mi paciente tiene 2 veces mas riesgo
de tener el evento, su NNT individual
serda NNT (del estudio) dividido por 2).

Por lo anterior, en poblaciones de ma-
yor riesgo basal de sufrir un evento, el
NNT individual es menor debido a que
el nimero de ocurrencia de eventos y la
reducciéon absoluta del riesgo son ma-
yores.

De forma aniloga para que el NND
nos informe a cerca de la probabilidad
individual de dano se le asigna un Fh, es
decir, se estima el riesgo de nuestro
paciente, relativo a los pacientes en el
estudio, del efecto adverso que puede
causar el tratamiento.

Finalmente, se debe incorporar como
elemento para la toma de la decision
clinica la valoracién que realiza el pa-
ciente de las percepciones de severidad
del evento que se desea evitar y del
efecto adverso que el tratamiento pue-
de generar.

Lo desarrollado hasta aqui, muestra el
desafio que actualmente enfrenta el
médico al tomar una decisién terapéu-
tica. Este proceso de toma de decisién
puede ser relativamente facil cuando se
trata de una intervencion sencilla, sin
riesgos y que es muy eficaz en la reduc-
cién de la mortalidad o la prevencion
de una enfermedad grave. Sin embar-
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go, 1o es asi el escenario en que nos
encontramos a diario, de modo que lo
mas adecuado parece ser aprender a
integrar todas las herramientas senala-
das, realizando idealmente discusiones
grupales de médicos que practican la
MBE, incorporar al paciente en la va-
loracién de todos los aspectos relacio-
nados con la intervencidn, su cumpli-
miento y sus potenciales efectos benefi-
closos y perjudiciales previo a la aplica-
cion de la terapia.
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