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Evidencia Clinica

Primary Disciplinary Field(s): Medicina, Epidemiologia, Bioestadistica, Salud Publica

1. Definicién Central y Alcance

La evidencia clinica se define como la informacién empirica y cientifica obtenida a través de la
investigacion sistematica, utilizada para guiar la toma de decisiones en el &mbito de la salud.
Constituye el pilar fundamental de la Medicina Basada en la Evidencia (MBE), un paradigma que

insta a los profesionales de la salud a integrar la mejor evidencia de investigacion disponible con
su experiencia clinica y los valores y preferencias del paciente. Esta evidencia abarca datos sobre
la eficacia de tratamientos, la precision de pruebas diagnésticas, el prondstico de enfermedades y
la etiologia (causas) de afecciones médicas.

El alcance de la evidencia clinica es vasto y trasciende la simple publicacion de resultados de
estudios. Implica un proceso riguroso que comienza con la formulaciéon de preguntas clinicas
claras, la busqueda exhaustiva de literatura relevante, la evaluacién critica de la validez y
aplicabilidad de los estudios encontrados, y finalmente, la implementacion de estos hallazgos en la
practica diaria. No toda la informacion publicada califica como evidencia clinica robusta; debe ser
generada mediante metodologias cientificas que minimicen el riesgo de sesgo y que permitan la
reproducibilidad de los resultados. Por lo tanto, la calidad metodoldgica es un filtro esencial para
determinar qué datos se consideran evidencia fiable.

La necesidad de basar la practica clinica en evidencia surgié histricamente como respuesta a la
variabilidad injustificada en la atencion médica y al uso de tratamientos basados Unicamente en la
tradicién o la opinion de expertos, que a menudo resultaban ineficaces o incluso perjudiciales. En
este contexto, la evidencia clinica actlla como un estandar de oro, proporcionando una base
objetiva y cuantificable para determinar qué intervenciones ofrecen el mayor beneficio con el
menor riesgo. Su aplicacion sistematica busca mejorar la calidad, seguridad y eficiencia de los
servicios de salud, asegurando que los recursos se destinen a practicas que han demostrado ser
efectivas en poblaciones controladas.

2. Jerarquia de la Evidencia Clinica

Para facilitar la evaluacién critica y la aplicacién de la investigacion, la MBE ha establecido una
jerarquia de la evidencia, un sistema piramidal que clasifica la solidez de los hallazgos cientificos
en funcién de su disefio metodoldgico. Los disefios que minimizan el sesgo y la confusién se
sitlan en la cuspide, mientras que la evidencia menos rigurosa ocupa la base. Esta estructura
guia a los clinicos sobre qué tipo de estudios deben priorizar al tomar decisiones complejas sobre
el manejo del paciente.
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En la base de la piramide se encuentran la opinidon de expertos, los informes de casos y las series
de casos, los cuales, aunque Utiles para generar hipoétesis, son susceptibles a altos niveles de
sesgo y no permiten establecer relaciones causales robustas. Ascendiendo en la jerarquia,
encontramos los estudios observacionales, como los estudios de casos y controles y los estudios
de cohortes. Estos disefios permiten investigar asociaciones entre exposiciones y resultados, y
son cruciales para estudiar etiologias o prondsticos, pero aun estan limitados por el riesgo de
factores de confusion no medidos.

La cima de la piramide esta reservada para los disefilos que ofrecen el mayor nivel de certeza
causal. Estos incluyen los Ensayos Controlados Aleatorizados (ECA), considerados el estandar
de oro para evaluar la eficacia de las intervenciones terapéuticas debido a su capacidad para
controlar el sesgo mediante la aleatorizacion. En la cuspide absoluta se sitian las Revisiones
Sistematicas y los Metaanalisis, que integran y analizan de forma cuantitativa los resultados de
multiples ECA de alta calidad. Este nivel de sintesis proporciona la evidencia mas fiable y
generalizable, ya que aumenta el poder estadistico y reduce la incertidumbre inherente a los
estudios individuales.

3. Desarrollo Historico y Medicina Basada en la Evidencia

Aunque la idea de utilizar la observacion y la experimentacion para guiar la medicina se remonta a
figuras historicas como Hipécrates, la formalizacion del concepto moderno de evidencia clinica
se consolidé a mediados del siglo XX. Un hito crucial fue el desarrollo de los ensayos clinicos
aleatorizados en la década de 1940, particularmente en el campo de la tuberculosis, demostrando
la necesidad de métodos rigurosos para diferenciar el efecto real de un tratamiento del efecto
placebo o de factores confusores.

El movimiento de la Medicina Basada en la Evidencia (MBE) surgi6é formalmente en la década de
1980 en la Universidad McMaster en Canada, liderado por el Dr. Gordon Guyatt, quien acufi6 el
término. La MBE no solo promovid el uso de ECA, sino que también desarroll6 metodologias para
la sintesis de evidencia (revisiones sistematicas) y la creacion de guias de practica clinica
basadas en la evidencia. Este movimiento represent6 una revolucion epistemologica, desplazando
la autoridad clinica de la tradicion y la jerarquia hacia la verificacion empirica y la estadistica.

La MBE impulsé la creacion de organizaciones clave dedicadas a la generacion, sintesis y difusion
de evidencia de alta calidad. Entre ellas destaca la Colaboracion Cochrane, fundada en 1993, que

se ha convertido en la fuente mas importante de revisiones sistematicas sobre intervenciones de
salud. La institucionalizacién de la MBE vy la subsiguiente demanda de evidencia clinica rigurosa
han transformado la educacién médica, la investigacion en salud y las politicas de financiaciéon de
los sistemas de salud a nivel global, estandarizando la calidad de la atencién.
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4. Fuentes Primarias y Secundarias de Evidencia

La evidencia clinica se clasifica comunmente en fuentes primarias y secundarias, reflejando el
grado de procesamiento y sintesis de los datos originales. Las fuentes primarias son los informes
originales de investigacion donde los autores describen su metodologia, resultados y
conclusiones. Estos incluyen los articulos de ECA, estudios de cohorte, estudios de casos y
controles, y estudios de prevalencia. La lectura critica de estas fuentes requiere un alto nivel de
experiencia metodologica para evaluar la validez interna y externa del estudio.

Las fuentes secundarias, por otro lado, representan la sintesis o el resumen de multiples
estudios primarios. Son herramientas fundamentales para el clinico ocupado, ya que condensan la
informacion mas relevante y fiable sobre un tema especifico. Las fuentes secundarias mas
importantes incluyen las revisiones sistematicas, los metaanalisis y las guias de practica clinica.
Estas ultimas son documentos desarrollados por comités de expertos que integran la evidencia de
alta calidad con consideraciones de costo-efectividad y aplicabilidad local, ofreciendo
recomendaciones especificas para el manejo de condiciones médicas.

La distincion entre estas fuentes es crucial para la practica basada en la evidencia. Si bien las
fuentes primarias ofrecen el detalle metodolégico completo, las fuentes secundarias proporcionan
la interpretacion consensuada y la recomendacion de mayor nivel. La habilidad del profesional de
la salud reside en saber navegar entre estas fuentes, priorizando la sintesis de alta calidad
(revisiones sistematicas) cuando esta disponible, y recurriendo a la evidencia primaria solo cuando
las fuentes secundarias son insuficientes, obsoletas o de baja calidad.

5. Evaluacion Critica y Validez

La mera existencia de un estudio no garantiza su utilidad; la evaluacién critica es un paso
indispensable en el uso de la evidencia clinica. Este proceso se centra en tres preguntas clave:
validez, impacto y aplicabilidad. La validez se refiere a la credibilidad de los resultados: ¢fueron
los métodos lo suficientemente rigurosos para evitar el sesgo? En los ECA, esto implica evaluar la
calidad de la aleatorizacion, el cegamiento (0 enmascaramiento) y el seguimiento de los
participantes.

El impacto, o tamafio del efecto, se refiere a la magnitud y la precision de los resultados. Los
clinicos deben examinar si el beneficio reportado es clinicamente significativo, no solo
estadisticamente significativo. Esto se evallia mediante medidas como la reduccion del riesgo
absoluto (RRA), el nUmero necesario a tratar (NNT) y los intervalos de confianza (IC). Un estudio
puede ser perfectamente valido en su metodologia, pero si el efecto del tratamiento es marginal,
su impacto clinico sera limitado.

Finalmente, la aplicabilidad (o validez externa) aborda si los resultados del estudio son relevantes
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para el paciente individual o la poblacion en la que se va a aplicar la intervencion. Factores como
las caracteristicas demograficas de la poblacién estudiada, el contexto del sistema de salud y la
presencia de comorbilidades en el paciente deben ser considerados. Una intervencion probada
como efectiva en un centro de excelencia altamente especializado puede no ser aplicable o
factible en un entorno de atencion primaria con recursos limitados, lo que subraya que la evidencia
debe ser adaptada, no simplemente adoptada.

6. Importancia en la Toma de Decisiones Clinicas

La evidencia clinica es fundamental porque profesionaliza y estandariza la toma de decisiones.
Al integrar la evidencia mas reciente y soélida, los médicos pueden justificar sus elecciones de
tratamiento, diagndstico y prondéstico ante pacientes, colegas y sistemas regulatorios. Esto es
particularmente crucial en areas de rapido avance tecnolégico, donde las practicas obsoletas
pueden persistir si no se desafian constantemente con nuevos datos empiricos.

Ademas de la préctica individual, la evidencia clinica tiene un impacto macro a nivel de salud
publica y politica sanitaria. Las agencias gubernamentales y los organismos de seguros de salud
utilizan la evidencia para determinar qué tratamientos seran financiados o incluidos en los
formularios de medicamentos. La demostracion de la eficacia y la costo-efectividad a través de
evidencia rigurosa es a menudo un requisito previo para la adopcion generalizada de una nueva
tecnologia o farmaco, asegurando que los recursos limitados se utilicen de manera 6ptima para
maximizar la salud de la poblacion.

La transparencia que ofrece la MBE, al basar las decisiones en datos observables y replicables,
también fortalece la relacién médico-paciente. Cuando los médicos pueden explicar las opciones
de tratamiento basandose en la probabilidad de resultados derivados de ensayos clinicos de alta
calidad, se facilita el proceso de toma de decisiones compartida. El paciente, informado sobre los
riesgos y beneficios derivados de la evidencia, esta mejor equipado para expresar sus
preferencias y participar activamente en su propio cuidado, lo que es un componente ético central
de la practica médica moderna.

7. Desafios y Limitaciones

A pesar de su importancia, el uso de la evidencia clinica enfrenta varios desafios inherentes. Uno
de los principales es la brecha entre la generacion de evidencia y su implementacion practica. La
investigacion puede tardar afios en ser traducida en guias de préactica y ser adoptada por los
clinicos, un fendmeno conocido como el "ciclo de traslacion". Esto se debe a barreras
organizativas, falta de tiempo de los profesionales para mantenerse actualizados, y resistencia
cultural al cambio.

Otro desafio critico es la calidad y la disponibilidad de la evidencia misma. Aunque los ECA son el
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estandar de oro, no siempre son éticos, factibles o apropiados para todas las preguntas clinicas,
especialmente aquellas relacionadas con condiciones raras, intervenciones quirdrgicas complejas
o factores etioldgicos a largo plazo. En estas areas, la evidencia disponible puede ser limitada, de
baja calidad o basada Unicamente en estudios observacionales, lo que obliga a los clinicos a
depender més de la experiencia y el juicio.

Finalmente, existe el problema del sesgo de publicacion y los conflictos de interés. Gran parte de
la investigacion clinica, especialmente en el desarrollo de farmacos, esta financiada por la
industria. Aunque las regulaciones han mejorado, la preocupaciéon persiste de que los estudios
con resultados negativos o desfavorables para el patrocinador tienen menos probabilidades de ser
publicados, sesgando la base de evidencia disponible. La evaluacién critica debe, por lo tanto,
incluir una revisién rigurosa de la financiacioén y la transparencia de los estudios para mitigar este
riesgo.

8. Lecturas Adicionales

Medicina basada en la evidencia - Wikipedia

Colaboracion Cochrane - Sitio Oficial

Evidence-based medicine: A new approach to teaching the practice of medicine - BMJ
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