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PORQUE MEDICINA BASADA
EN EVIDENCIA
(Y GUIAS DE PRACTICA
BASADAS EN EVIDENCIA?
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Medicina Basada en la HE:
Evidencia

Pierre Louis (1787-1872)

Inventor del “método numeérico” y
del “método de observacion”,
padre de la Epidemiologia

Encontro que en
promedio los
pacientes que recibian
sangrias les iba peor
gue los que no las
recibian




Resultados Globales (n=77) :

Grupo Grupo
“Experimental” “Control”

N

Sangria No sangria Diferencia




Medicina Basada en e2:c
“la Eminencia”

William Osler (1849 -1919)

Primer “attending physician” en Johns Hopkins
Autor muy respetado (y
respetable) de libros de texto
meédico, creia que la mayoria
de drogas de su epoca eran
Inefectivas, sin embargo (a
pesar de la evidencia)
recomendaba las sangrias en
algunos casos.




La Sangria que recomienda la
evidencia..




Justificacion de la
MBE

Lo que dicen la “Intuicion” y la I6gica
cientifica, el raciocinio fisiopatoldgico,
versus lo que dice el conocimiento
cientifico (la verificacion empirica de
hipotesis)




William A. Silverman, MD
501 Via Casitas / Apt 421

TO m ad O d e WM. 1 Greenbrae, CA 94904 - 1947
Retrolental Fibroplasia: A Modern

Parable

22 July 2002

Raymond G. Duncan, MD

by William A=Sikverman, M.D.

Re: Retrolental Fibroplasia: A Modern Parable
By William A. Silverman
Grune & Stratton, 1980

Dear Doctor Duncan:

You have my permission to reproduce the pages of my above-noted out-of-print book on
your website entitled neonatology.org I understand that this copy will be used for non-
commercial educational purposes only.

Sincerely,



Justificacion de la MBE —
Estudio de un caso

e 1941: A. Clifford (Boston) describe un
neonato prematuro con opacidades en
ambos ojos (tejido fibroso vascularizado
detras del cristalino); primer reporte de
fibroplasia retrolental (FRL)

e 1945: Terry publica la primera serie de
117 casos de prematuros con FRL
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Justificacion de la MBE —
Estudio de un caso

Fibroplasia retrolental y oxigeno:

o Estudios ecologicos: EUA Y Franciavs UKy
Australia: diferencias en uso de O, y en
frecuencia de FRL

o No bases fisiologicas: la neo - vascularizacion
es una respuesta fisiologica a la hipoxia; el O,
“deberia ser protector”

e 50’s: 2,500 neonatos ciegos / afno



Justificacion de la MBE —
Estudio de un caso

Fibroplasia retrolental y oxigeno:

o Baltimore 50’s: US $4000 al NIH para
un ECC de O, alto vs no tan alto en
RN

+ Estudio “no ético y cientificamente pobre”
e 1952-1953: Se llevo a cabo ECC con

resistencia del personal del hospital

- Resultado: O, alto 25%, O, bajo: 0%



http://www.neonatology.org/classics/parable/fig07-01.gif
http://www.neonatology.org/classics/parable/fig07-01.gif

Justificacion de la MBE — e
Estudio de un caso

e 1950: se emplea ACTH porque “en
animales inhibe formacion de
vasos sanguineos’

o Estudios no controlados en dos
hospitales diferentes:
» Hospital 1 (ACTH): mejoria en el 86%

» Hospital 2 (no ACTH): mejoria en el
13%

o ECC:

» ACTH: 33% de ciegos y mas muertes
» No ACTH: 20% de ciegos




Medicina Basada en
Evidencia

Definicion




MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA

Proceso de traducir problemas clinicos en
preguntas y luego encontrar, evaluar y usar
sistematicamente resultados de investigacion para

tomar decisiones clinicas

Rosemberg W. BMJ 1995;310:1122-6



MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA

Definida Originalmente por Sackett como:

Uso consciente, explicito y juicioso de la mejor
evidencia actual en las decisiones acerca del
cuidado individual de pacientes, integrando la
experiencia clinica individual con la mejor
evidencia clinica proveniente de la investigacion

Sackett DL. BMJ 1996;312:71-2



Que es hoy dia MBE?

e Segun la definicion revisada y mejorada, MBE es
una aproximacion sistematica a la soluciéon de
problemas clinicos que permite la integracion de la
mejor evidencia disponible proveniente de
Investigacion, con la experiencia y habilidad
clinicay las preferencias y valores del paciente.

(Sackett DL, Strauss SE, Richardson WS, et al. Evidence-based medicine: how to
practice and teach EBM. London: Churchill-Livingstone,2000)



Habilidad y
Experiencia
Clinica
Individual

Mejor
Evidencia
externa

Valores y
Expectativas
del paciente

La triada de MB

Armstrong, E.C. (2003) Harnessing new technologies while preserving basic values. Fam Sys & Health, (21)4, 351-355.



MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA
PASOS

1. Plantear el problema del paciente como una
pregunta clinica clara

2. Buscar la bibliografia para encontrar articulos
clinicos relevantes

3. Evaluar criticamente la validez y utilidad de la
evidencia

4. Aplicar los hallazgos en la practica clinica
5. Evaluar los resultados
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GUIAS DE PRACTICA CLINICA:
DEFINICION, RAZONES Y
GENERACION




GUIAS DE PRACTICA CLINICA

e Recomendaciones desarrolladas sistematicamente
para ayudar a los médicos y a los pacientes a tomar
decisiones respecto a los cuidados de salud mas
apropiados para circunstancias clinicas especificas

JAMA 1995;274:570-4

o Enunciados desarrollados de manera sistematica
para asistir la toma de decisiones del clinico y del
paciente en |lo que respecta al cuidado apropiado de
la salud en situaciones especificas

Arch Intern Med 1990: 1811-8



RELACION ENTRE LA PRACTICA
BASADA EN EVIDENCIA'Y
LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Practica Clinica Basada en la Evidencia

i |

Guias de Practica Clinica



RAZONES PARA DESARROLLAR
GUIAS DE PRACTICA CLINICA

e Aumento de los costos y la demanda
e Envejecimiento de la poblacion
o Nuevas tecnologias, usualmente costosas

e Variaciones inexplicables en la practica
(exceso o déficit en la atencion)

o Costo - oportunidad: el uso inapropiado de
recursos reduce la posibilidad de cuidado
mas amplio y de mejor calidad



RAZONES PARA DESARROLLAR
GUIAS DE PRACTICA CLINICA

o Dificultades de los proveedores para
asimilar la nueva evidencia cientifica

e Deseo de los proveedores de ofrecer, y de
los consumidores de recibir, el mejor
cuidado posible

e Mejorar la consistencia y la calidad de la
atencion

e Contribuir a reducir la brecha entre la
practica y la evidencia



METODOS PARA LA GENERACION
DE RECOMENDACIONES

e Consenso informal

o Conferencias formales de Consenso
(NIH)

e Guias Basadas en la Evidencia
o Desarrollo explicito (Eddy, 1990)



CONSENSOS Y GUIAS DE PRACTICA
CLINICA BASADAS EN EVIDENCIA

e Conferencias de Consenso versus Guias
Basadas en la Evidencia?

e NO existe evidencia a favor de ninguna
e Razones a favor de la segunda:
Proceso explicito y reproducible
Regresion a la media
La practica clinica no es ciega




The Practice Guidelines Development Cycle:
A Conceptual Tool for Practice Guidelines

%

Development and Implementation

By George P. Browman, Mark N. Levine, E. Ann Mohide, Robert S.A. Hayward, Kathleen I. Pritchard, Amiram Gafni,
and Andreas Laupacis

Purpose: To develop a conceptual tool for the system-
atic development of cancer treatment practice guidelines.

Materials and Methods: The guidelines development
tool, the Practice Guidelines Development Cycle, was de-
rived from observing an evidence-based practice guide-
lines initiative at a comprehensive cancer center in Ontario,
Canada, and from a literature review that uncovered barri-
ers to guidelines development and implementation. Based
on the literature findings and direct observations of how
clinicians struggled with evidence-based guidelines devel-
opment, we evolved a framework to incorporate clinical
and administrative factors (eg, costs) into evidence-based
guidelines. Use of the Practice Guidelines Development Cy-
cle is illustrated with a clinical example (the use of adjuvant
systemic therapy in good-risk, node-negative premeno-
pausal breast cancer patients).

Results: The result is the Practice Guidelines Develop-

LINICAL PRACTICE guidelines are being pro-
moted as one strategy to assist clinical decision
making to improve the effectiveness and reduce unneces-
sary costs of delivered health care services. Practice
guidelines have been defined as systematically developed

ment Cycle, which consists of eight sequential steps, from
topic selection to policy formulation. Independent valida-
tion of guidelines is included. The cycle products are the
evidence-based recommendation, the practice guideline,
and the practice policy. The main features of the cycle
are emphasis on scientific evidence, acknowledgment of
the roles of clinical experience and neonclinical (adminis-
trative) factors through consensus, and explicit sepa-
ration of clinical and cost considerations in guidelines
development. Twenty guidelines are currently in devel-
opment.

Conclusion: Attention to the barriers of guidelines de-
velopment and the sociocultural nature of clinical prac-
tice, and respect for clinical experience, can lead to im-
proved strategies for guidelines development.

J Clin Oncol 13:502-512. © 1995 by American So-
ciety of Clinical Oncology.

tions, including the following: growing evidence of sub-
stantial unexplained and inappropriate variations in
clinical practice patterns; concerns that further limitations
in resources will reduce the possibilities to deliver high-
quality health care; and, the difficulty clinicians have in
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Education and debate

Clinecal guadelines
Developing guidelines

Paul G Shekelle, Steven H Woolf, Martin Eccles, Jeremy Grimshaw

The methods of guideline development should ensure
that treating patients according to the guidelines will
achieve the outcomes that are desired. This article
presents a combination of the literature about
guideline development and the results of our
combined experience in guideline development in
North America and Britain. It considers the five steps
in the initial development of an evidence based guide-
line. The disseminaton, implementation, and cvalua-
tion of practice guidelines will be discussed in the final
article in this series.”

Identifying and refining the subject area
of a guideline

Prioritising topics

Guidelines can be developed for a wide range of
subjects.  Clinical arcas can be  concerned  with
conditdons (abnormal uterine bleeding, coronary
artery disease) or procedures (hysterectomy, coronary
artery bypass surgery). Given the large number of
potential areas, some priority setting is needed to select
an area for guideline development. Potential areas can
emerge [rom an assessment of the major causes of
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SystenIads rex

One method of defining the clinical question of
interest and also identifying the processes for which
evidence needs 1o be collected and assessed is the con-
striuction of madels or cansal pathwavs.” A ransal nath-

This is the
second in a
series of four
articles on
issues in the
development
and use of
clinical
guidelines

West Los Angeles
Veterans Affaics
Medical Center
(111G) 11501
Wilshire Blvd,

Low Anpeles,

CA DTSR, USA
Paul G Shekelle,
serckor reinrch
assncats, Healtk
Seranees Hesearch and
Dewslopment Service
Department of
Furnily Practice,
Vinginia
Commonweulth
University, Fairfax
Virginin 22085,
USA



PASOS PARA EL DESARROLLO
DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA

1. Identificar y refinar el tema
2. Conformar el grupo de trabajo
3. ldentificar y evaluar la evidencia

4.Trasladar la evidencia a una guia
de practica clinica

5.Revisar y actualizar la guia



IMPACTO DE LAS GUIAS
DE PRACTICA CLINICA

“Las GPC, especialmente cuando se combinan
con otros métodos de comunicacion, tales como
retro - alimentacion sobre la practica y la
educacion por pares respetados, han mostrado
mejorar tanto los procesos como los resultados
del cuidado clinico”

NEJM 1996; 335: 1060-3

Lancet 1993; 342: 1317-22
JAMA 1995: 274: 700-5



INCERTIDUMBRE RESPECTO A
LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Metas a priori de un PROGRAMA de
desarrollo de CPG (para quién?):

¢, Guias como pasos criticos?
¢, Guias como limites permitidos?
¢,Guias como marcador de calidad:
excelencia en el servicio?
servicio estandar?
requisitos minimos?
¢, Guias enfocadas por enfermedad?
¢, Guias enfocadas por intervencion?



INCERTIDUMBRE RESPECTO A
LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Aspectos éticos:

e ¢Quién sera responsable de asegurar que las
guias de practica clinica son éticas en:

su formulacion?
su implementacion?

e ¢Quién sera responsable de asegurar que no
existen conflictos éticos de:

Interés?
valores?



INCERTIDUMBRE RESPECTO A
LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Aspectos Legales:

e ¢Cual podria ser el impacto de las GPC sobre
las demandas de mala practica?

o ¢Cual es la responsabilidad legal de los grupos
que:

elaboran las GPC?

promueven el uso de las GPC?
no las siguen?

e ¢Las GPC se convertiran en el estandar legal de
la practica en medicina?



DEFINICIONES DE CALIDAD, Y
EVALUACION DE CALIDAD
BASADA EN EVIDENCIA



Donabedian: Definiciones e
Individualizadas de Calidad

Donabedian (1980) es el principal pensador acerca de
calidad en salud contemporaneo
= El ndcleo de la definicidon de calidad es un balance
entre dano (riesgo) y beneficio en salud.

= | a calidad se debe basar en los valores del
consumidor (quizas en utilidades formales)

“Harms and benefits must be compared
primarily as they are valued by the fully informed
patient or his legitimate representative.”

Donabedian, A. The Definition of Quality and Approaches to its Assessment. 1980, Health Administration
Press, Ann Arbor, Michigan, p. 27.

Donabedian, A. The Definition of Quality and Approaches to its Assessment. 1980,
Health Administration Press, Ann Arbor, Michigan, p. 35.




Donabedian: vincula Calidad y utilizacion

= “Se puede defender la idea de evitar el uso de
cuidados inutiles (lo que incidentalmente
disminuye costos) como un elemento de la
definicion de calidad.”

Esta afirmacion excluye la “eficiencia” de
produccion masiva (productividad en vez de
eficiencia), excepto en la medida que sea un
resultado de decisiones del terapeuta en el
manejo optimo de pacientes individuales.

Donabedian, A. The Definition of Quality and Approaches to its Assessment. 1980, Health Administration
Press, Ann Arbor, Michigan, p. 27.



Método de Donabedian de medicidn de calidad

1. Estructura
2. Procesos

3. Resultados
Enfocado en el cliente

Donabedian A. Continuity and change in the quest for quality.
Clinical Performance and Quality Health Care 1993:1(1);9.



Estructura

= “ .. Las caracteristicas relativamente estables
de los proveedores de atencion, de las
herramientas y recursos a su disposicion, y de

los escenarios fisicos y organizaciones en los
que trabajan.”

Incluye los recursos humanos, fisicos y

financieros necesarios para proveer atencion
en salud.

Abarca el numero, distribucion y calificacion del personal,
hospitales, equipos, aseguramiento, etc. (Donabedian, p. 81).



Procesos

= “ . .El objeto primario de estudio es un conjunto
de actividades gue se desarrollan al interior de y
entre proveedores y pacientes (Donabedian, p.
79)

* El objeto de toda evaluacidon de atencion en
salud

Pero no necesariamente la base para el juicio
acerca de la calidad

Es necesario tambien medir estructura y
desenlaces para determinar la calidad de un
proceso



Resultados

= % .. Un cambio en el estado de salud actual y
futuro de un paciente que puede ser atribuido al
cuidado en salud precedente.”

Incluye funcionamiento social y sicoldgico al

igual que desempeinio fisico y fisioldgico.
“Pero, mientras que el proceso es el objeto primario de la
evaluacion, la base para la determinacion de la calidad es lo
gue se sepa sobre la relacion entre las caracteristicas del
proceso de atencion en salud y sus conscuencias para la
salud y el bienestar de los individuos y la sociedad, de

acuerdo con los valores atribuidos a éstos por el individuo y la
sociedad.”

(Donabedian, p. 83)



Relaciones entre los tres aspectos mensurables
de |la Calidad (Donabedian)

*ESTRUCTURA —
PROCESO —
DESENLACE

Donabedian p. 83-86)




Mejoramiento de calidad a través de Estructura: El Reporte
Flexner (La primera “revolucién” cientifica)

= Berwick, p. 4

= Tempranos 1900

= Llevo la medicina hacia entrenamiento
cientifico, alejandolo de la transmision
artesanal del oficio (aprendiz)

» | legd a Latinoamérica en 1950-60



La segunda Revolucion: Responder ante
otros (accountability)

= No revolucidn en cuanto a teorias
= Cambio en el punto de control

Inicialmente, el punto de control varié de
medicos a

De artesanos y practicantes a médicos cientificos
Ahora en punto de control sale del ambito de
la profesion a la sociedad.



Los 80°’s—EIl movimiento de
desenlaces (Outcomes’research)

= Variabilidad en la practica
Se documento
Se la declaro “‘mala”
= Guias de practica
Declaradas “buenas” y efectivas

= Enfatiza en el estado funcional y en la
satisfaccion del cliente como desenlaces
Importantes gque no eran medidos




Evolucion de la medicion y mejoramiento de la
calidad

Hacer las cosas mas barato

Hacer mejor las cosas (Mejoria de

calidad)

acer
acer
acer

pien las cosas
as cosas correctas

pien las cosas correctas




Evolucion de la medicion y mejoramiento de la
calidad (11

- Hacer las cosas mas barato
Los recursos son limitados
Ahorro de costos invertidos en salud.
Se Intenta iIncrementar eficiencia.

Muchas veces solo se incrementa la
productividad.

Productivdad se refiere solo a la cantidad de producto por
unidad de entrada en un sistema: aumento en numero de
consultas (producto) hechas por un medico (entrada).

Eficiencia se refiere a la relacion entre recursos invertidos
(entrada) y buenos resultados obtenidos: aumento en
desenlaces buenos de salud (AVISAS) por pacientes manejados
por un médico.



Evolucion de la medicion y mejoramiento de la
calidad (1)

- Hacer mejor las cosas (Mejoria de calidad).

Preocupacion por deterioro de calidad lleva a
esfuerzos para mantenerla o mejorarla.

Disminucion de costos o aumento de
productividad a costa de malos resultados no
es una opcion aceptable.

La mejoria de calidad se centra en dos
aproximaciones complementarias aungque a

veces antagonicas:

Calidad = conformidad de los procesos con unos estandares
(explicitos o implicitos, basados 6 no en evidencia) de
excelencia. Evaluacion de calidad basada en en procesos

Calidad = buenos desenlaces de salud.



Evolucion de la medicion y mejoramiento de la
calidad (Iv)

» Hacer bien las cosas
Ahorra costos (hacer las cosas mas barato) y

Mejorar estructura y procesos, ajustandolos a
estandares propuestos (hacer mejor las cosas).

Hacer bien las cosas no garantiza buenos
desenlaces. Es necesario no solo hacer bien
las cosas (estructura y procesos, segun
estandares) sino que también hay que hacer
las cosas correctas (procesos que han
demostrado producir buenos desenlaes).



Evolucion de la medicion y mejoramiento de la
calidad (v)

» Hacer las cosas correctas (Cuidado basado en
evidencia).

Virtualmente todas las intervenciones tienen el
potencial de hacer dano. Intervenciones aceptables
deben hacer méas beneficio que dano.

Beneficio: eficaz (beneficioso bajo condiciones
controladas —condiciones de investigacion-),
efectivo (en condiciones de lavidareal), seguroy
aceptable.

Dano: desenlaces malos o inadecuados (incluye
desenlaces de costos)

Mas: una diferencia significativa clinicay
estadisticamente (NNT, NNH, ClI).



Evolucion de la medicion y mejoramiento de la
calidad (vI)

- Hacer las cosas correctas (Cuidado basado en
evidencia Il).

La magnitud de una diferencia depende de:

La eficacia de la intervencion (bajo condiciones controladas)
El desempenio (la calidad) del proveedor.
El riesgo absoluto (basal).

ECCs: evidencia de buena calidad, acerca de
eficacia y en alguna manera sobre efectividad.
Limitaciones en validez externa.

Investigacion de desenlaces (Outcomes
research) principalmente disenos
obserevacionales, gana en aplicabilidad a
escenarios especificos, a expensas de validez
Interna.




Evolucion de la medicion y mejoramiento de la
calidad (vi)

Haciendo bien las cosas correctas:
Haciendo bien las cosas:

Estructura apropiada (costo-efectiva) que cumple con
estandares minimos de calidad

Los procesos se deben realizar organizadamente. Tanto
estructura como proceso deben ser, ademas de productivos
(alto output por unidad de input), eficientes.

Haciendo las cosas correctas:

Procesos (intervenciones Yy servicios) deben hacer mas
beneficio que dafno, (ECC, meta-analisis): eficacia, efectividad,
seguridad y aceptabilidad (evaluacion de calidad de procesos,
basada en evidencia.).

Buen desempefio en la vida real, demostrado por su asociacion
con buenos desenlaces de salud (evaluacion de calidad basada
en desenlaces).



Evaluacidon de Calidad basada en | ¢
Evidencia

= Centrada en procesos gque hacen mas bien que dafno
(haciendo las cosas correctas)

Identificacion de problemas clinicos importantes (para los
gue puede haber evidencia apropiada en favor de opciones
especificas de manejo)

Desarrollo de guias especificas para manejo de problemas
(que enfatizan en la necesidad de realizar opciones de
manejo apoyadas en evidencia)

Medicion de desempefio del personal de salud que manejan
los problemas (particularmente la frecuencia con la que
realizan opciones especificas) y

Mejorar el desempenio de quienes realizan el manejo

(basado en comprender el porqué deciden no realizar
opciones especificas)



Cuatro pasos para Evaluacion de Calidad
basada en Evidencia

Similar al ciclo de mejoramiento de calidad:

Planée, Haga, evalue y actue.
= Defina Prioridades (Plan)
» Defina Guias (Haga)
= Mida desempeno (evalae)
= Mejore desempeno (Actue)




Serie de Articulo al estilo 4+
user’s guide to literature

Evidence-based care: 1. Setting priorities: how important

is the problem? Evidence-Based Care Resource Group. CMAJ 1994 Apr 15;150(8):1249-
54,

Evidence-based care: 2. Setting guidelines: how should
we manage this problem? CMAJ 1994 May 1;150(9):1417-23.

Evidence-based care: 3. Measuring performance:

how are we managing this problem? Evidence-Based Care Resource Group. CMAJ 1994
May 15;150(10):1575-9.

Evidence-based care: 4. Improving performance:

how can we improve the way we manage this problem? Evidence-Based Care Resource
Group. CMAJ 1994 Jun 1;150(11):1793-6.



Defina Prioridades

« ¢ Queé tan importante es el problema?

» Concetrarse en prolemas clinicos definidos e
Importantes, para los gue hay sufiente
evidencia de calidad para identificar la
practica clinica optima



Defina Guias de practica

= ¢ COmo se debe manejar el problema?

- Se desarrolla el proceso de MBE, es decir,
pusqueda sistematica y apreciacion critica de
a mejor evidencia disponible y utilizacion
para definir la mejor practica




Evalle desempeno

- ¢ Como se estda manejando el problema?

- Evalue la medida en la que el personal de
salud lleva a cabo las intervenciones optimas



Mejore desempeno

= ¢ Como se puede mejorar la manera como se
maneja el problema?

= Intervenir para mejorar la practica del
personal de salud



