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Ultimamente se alzan voces criticas con el mo-
vimiento de la practica basada en la evidencia (o
quizds deberia decir con la medicina basada en la
evidencia, ya que la mayoria de las voces provienen
de ese colectivo), llegando incluso a cuestionarse si
la metodologia de investigacion es una herramienta
util para guiar la praxis.

En mi opinidon, no debemos dramatizar. Yo no
lo dudo: la investigacidon es la mejor metodologia
de la que disponemos para obtener la informacién
que debe fundamentar nuestra practica. Creo que
la excelencia en el cuidado requiere que utilicemos
evidencia cientifica (la de mayor calidad disponible)
como cimiento de nuestra praxis y esa evidencia de
calidad, sin duda, se obtiene mediante el uso de las
herramientas y los métodos que utilizamos en in-
vestigacion. Quizas esta decepcidén que parece im-
pregnar el ambiente no sea mas que el devenir de
unas expectativas desmedidas, una confianza ciega
en la investigacion en ciencias de la salud (obvian-
do que, en ciencias de la salud, tratamos con seres
humanos y no con modelos matematicos) y, aun-
que tenemos bastante asumido aquello de que “la
medicina no es una ciencia exacta”, en el fondo si
esperamos obtener los mismos resultados que los
reportados por los ensayos clinicos cuando aplica-
mos esas mismas variables independientes (inter-
venciones o tratamientos) en la practica clinica. Es
decir, quizas estamos ante la consecuencia légica de
no haber entendido ni haber hecho bien las cosas
desde el inicio.

Empezando por esto ultimo, creo que debemos
ser honestos y reconocer que quizas no hemos
implementado la practica basada en eviden-
cias de forma suficiente como para poder obte-
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ner resultados (haciendo un simil con la potencia,
no habriamos aplicado la practica clinica lo suficien-
te para poder detectar diferencias). Creo que, a dia
de hoy, sigue siendo complejo modificar practicas
para ajustarlas a la mejor evidencia disponible, pue-
de que por una escasa confianza en los resultados
de investigacién o puede que solo sea fruto de las
habituales resistencias a cualquier cambio. Pero lo
cierto es que, tras mas de 20 afos de paradigma
de practica basada en la evidencia, aun existen re-
ticencias entre los clinicos y entre los gestores para
modificar practicas o protocolos a fin de adaptar-
los a lo que la mejor evidencia disponible indique.
Ademas, en aquellos casos en los que la practica
basada en evidencia se ha implementado, quizas
tampoco hemos monitorizado (y evaluado) su
impacto en la salud de nuestros paciente su-
ficientemente, midiendo los resultados obtenidos
antes y después de su despliegue. Por este motivo,
puede ser que no seamos conscientes los efectos
de la practica basada en evidencias simplemente
porgque no lo hayamos medido. En consecuencia, no
tenemos conciencia acerca de la medida del impacto
de la practica basada en evidencias en la mejora de
la atencidn (y de los resultados en salud).

Por tanto, antes de preguntarnos si realmente la
practica basada en evidencias es efectiva, deberia-
mos preguntarnos si realmente hemos implemen-
tado la evidencia en la practica de forma suficiente
para ser capaces de observar su impacto y, sobre
todo, si hemos desarrollado indicadores para eva-
luar ese impacto. Creo que, lamentablemente, la
respuesta mayoritaria a ambas cuestiones seria ne-
gativa y, en ese caso, no podriamos sentenciar que
la practica basada en la evidencia no resulta util.
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Esto Gltimo, ademas, enlaza con otro de los po-
sibles motivos, en una especie una red donde las
posibles causas se encuentran interconectadas:

La falta de indicadores acerca de la utilidad de
una practica (que no siempre se ha implementado
suficientemente como para que se pueda evaluar)
retroalimenta la falta de interés en su utilizacién por
parte de muchos clinicos que, por ello, siguen sin
adaptar la evidencia que procede de la investigaciéon
a su practica clinica. Como consecuencia de todo
ello, puede que los clinicos no confien en los estu-
dios (y por ende, en la investigacion) ya que com-
prueban que, lo que el ensayo clinico concluia, a la
hora de la verdad, no se ajusta a lo que observan en
sus pacientes, amén del hecho de que significacion
estadistica y relevancia clinica no es lo mismo
y ese ejercicio de discernimiento no siempre
se hace, quizas porque los datos relacionados con
el impacto no siempre se facilitan.

En definitiva demandan, como Mariano Rodri-
guez Maqueda indica: “una préactica clinica basada
en la practica clinica real”(1), y esto nos conduce
a la primera de las hipétesis planteada: la fe ciega
en la ciencia, asumir que tratar con personas es se-
mejante a la utilizacién de modelos matematicos y
que lo que indican los nimeros que proceden de los
estudios epidemioldgicos ha de cumplirse en la rea-
lidad, siempre con una adecuada “bondad de ajus-
te al modelo”. Si, aunque por un lado afirmamos
(como ya he comentado) que “la medicina no es una
ciencia exacta”, paradodjicamente si esperamos que
lo que dicen los niumeros (obtenidos en condiciones
ideales) acontezca en la realidad. Este craso error
supone obviar algo que, simplificandolo mucho, es
muy facil de entender: personas no son nimeros,
aunque los nimeros provengan de personas.

Efectivamente, los datos numéricos que provie-
nen de los estudios epidemioldgicos o de los es-
tudios de revision han utilizado, como sujetos de
estudio, a seres humanos; no obstante, las motiva-
ciones, expectativas e intereses de quienes forma-
ban parte de los ensayos o los estudios no son las de
los pacientes que acuden luego a nuestras consultas
y hospitales. Asi llegamos a una de las principales
criticas de la que son objeto los ensayos clinicos:
la forma de seleccion de los sujetos de estudio que
participan en ellos.

De hecho, la representatividad de la muestra de
un ensayo clinico atafie a cuestiones que van mas
alld de técnicas de muestreo, tamanos muestrales
0 sesgos de seleccion. La diferencia entre la moti-
vacién y el cumplimiento de las prescripciones por
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parte de los sujetos que participan en el ensayo y
de los pacientes de la “practica clinica real” pueden
diferir significativamente.

Quizas hemos cometido el error de interpretar
que eficacia y efectividad son practicamente
sinénimos, que lo Gnico que los diferencia es
el contexto, sin darnos cuenta que lo que ocurre
en condiciones ideales (que serian en las que se
desarrolla el ensayo) no tiene por qué ocurrir de
igual manera en condiciones reales (que son las
de la practica habitual), con personas que piensan,
sienten, temen, y en bases a todo ello, deciden y
actuan.

Tampoco tenemos la conciencia (que el matema-
tico o el estadistico si tienen) de que ningin mo-
delo matematico aplicado a las ciencias de la
salud va a ser capaz de explicar la varianza to-
tal del fenomeno. Podremos obtener con nuestros
datos una adecuada bondad de ajuste, pero siempre
va a quedar una varianza (denominada por ello va-
rianza residual) que no va a ser explicada por el mo-
delo matematico. Por ese motivo, la varianza total
se define de acuerdo a la siguiente formula:

Varianza total = varianza explicada + varianza residual

En nuestro caso, la varianza residual, la que no
puede explicar el modelo matematico podria ser el
paciente, y quizas precisamente esa “varianza resi-
dual” que introduce el paciente sea, en la investiga-
cién epidemioldgica, lo que diferencia la eficacia y
la efectividad. La férmula, entonces, seria algo se-
mejante a:

Efectividad = eficacia + paciente

Es decir, los resultados que se obtienen en los
ensayos clinicos en condiciones ideales (y que infor-
man, por ello, sobre la eficacia de las intervencio-
nes), deben luego ser puestos a prueba en condicio-
nes reales, en la realidad. Es asi como estimamos su
efectividad pero quizas, esta inferencia entre efica-
cia y efectividad se hace simplemente por cambiar
el entorno donde se aplica la variable independiente
(condiciones ideales o de laboratorio versus condi-
ciones reales o el ambiente clinico), asumiendo que
lo Unico que ha cambiado es el contexto. No tene-
mos en cuenta hasta qué punto otros factores pue-
den influir porque, ademas, entendemos que cierta
variabilidad es posible (es lo que siempre asumimos
al estimar la probabilidad de cometer el error tipo I,
el archiconocido valor p).
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Por tanto, el paso de eficacia a efectividad se hace
casi directamente, dejando fuera al paciente o, si se
quiere ver de otro modo, sin considerar al paciente
€COmo un ser que piensa, siente y decide en conse-
cuencia. No se tiene en cuenta que los efectos se-
cundarios de los tratamientos, los temores de nues-
tros pacientes, la falta de interés en seguir luchando
contra una enfermedad o incluso por mantenerse
con vida pueden hacer que el paciente no cumpla
debidamente la pauta de tratamiento, e incluso, que
no lo tome. No somos conscientes de que, aunque
los sujetos que han participado en el ensayo clinico
hayan cumplido estrictamente las 6rdenes de trata-
miento; en la vida real, si ese tratamiento supone
importantes cambios de humor, aumento de peso,
mareos, vomitos o pérdida de pelo, por ejemplo,
puede que la adherencia de los pacientes sea menor
(o incluso nula) y, obviamente, el mejor tratamiento
del mundo, si no se toma, no hace ningun efecto. En
definitiva, no consideramos que el paciente pue-
de, como ya he comentado, incluir una “varianza
residual” que haga que el “modelo matema-
tico” facilitado por el ensayo clinico no tenga
una adecuada “bondad de ajuste”.

No obstante, obviar al paciente y sus preferen-
cias seria un doble error: en primer lugar, por lo ya
comentado acerca de la variabilidad entre las perso-
nas y la posibilidad de que no cumplan las prescrip-
ciones; y por otro lado, porque los fundamentos de
la practica basada en evidencias si consideran que
el paciente ha de ser tenido en cuenta, ya que los
valores y preferencias del paciente son uno de los
pilares que sustenta la toma de decisiones bajo este
paradigma, y las evidencias han de ser adaptadas
a cada paciente concreto, respetando sus preferen-
cias y valores. A esto me referia cuando hablaba, al
inicio, de la “confianza ciega en la ciencia”. La mejor
evidencia puede ser una, pero las preferencias de
nuestros pacientes son multiples y, en ocasiones,
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muy diferentes. Por todo esto, cada vez son mas
también las voces que claman por la implementa-
cion de la atencién basada en valor. Bajo este para-
digma (que sera abordado en profundidad en otro
editorial) se considera que la atencion sanitaria
debe orientarse hacia lo que realmente importa al
paciente (que no siempre coincide con lo que mide
el clinico o el gestor) y que por tanto, ha de ser de-
finido por el propio paciente (2).

Y esto nos conduce, en esa red de causas in-
terconectadas, a otro posible motivo: quizas no
estemos considerando todas las variables re-
levantes en los estudios o, incluso peor... qui-
zas no hayamos formulando las preguntas
adecuadas. Esto Ultimo requiere un ejercicio de
honesta reflexién: ¢cudl es la verdadera finalidad de
nuestros estudios? ¢Pensamos en la utilidad que los
resultados puedan tener para los pacientes? ¢{Consi-
deramos con detalle todas las variables que pueden
influir en los resultados o solo recogemos aquellas
gue nos resultan de interés?

Quizas debamos reflexionar sobre cémo formu-
lamos nuestras preguntas de investigacion pues,
como Antonio Gilabert afirma: "cambiar de respues-
tas es evolucion, pero cambiar de preguntas es re-
volucién” (1). Animémonos a cambiar la forma de
preguntar, a formular preguntas por y para el pa-
ciente y tengamos en cuenta que nuestros pacientes
son, ante todo, seres racionales que sienten, pien-
san, y actian en consecuencia.
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