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Resumen

La medicina basada en la evidencia (MBE) se ha convertido en el nuevo paradigma de
la practica clinica. Desde su desarrollo inicial en la década de los 90 en la Universidad
de Ontario y su difusién europea posterior, representa el mas alto estandar de calidad
en la practica como ha sido reconocido no sélo por los clinicos y otros profesionales
de la salud sino también por administraciones y otros agentes del sistema sanitario. A
pesar de este papel destacado en la atencidn sanitaria, su penetracion mas alla de un
reducido nimero de profesionales de la salud es muy limitada. La MBE tiene sus raices
en la aplicacién de la mejor evidencia publicada a pacientes individuales considerando
también sus valores éticos y personales. En este contexto, las habilidades de blusqueda
de la literatura y su valoracion critica son herramientas imprescindibles, pero requieren
un minimo aprendizaje que puede ser considerado dificultoso y que requiere demasiado
tiempo para algunos clinicos. En el tratamiento de las toxicomanias, la MBE ha alcanzado
un apreciable grado de desarrollo si se compara con otras areas, pero la variabilidad
clinica es todavia demasiado comun. En el articulo, se revisan finalmente algunos aspectos
del tratamiento del abuso de alcohol y opidceos de acuerdo con las ultimas revisiones
sistematicas publicadas.
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Summary

Evidence-based Medicine (EBM) has become the new paradigm in clinical practice. Since
its initial development in the 90’s at Ontario University and, later, its European diffusion,
it represents the highest quality standard in practice as it has been recognized not only
by clinicians and other health professionals but also governments and other health-
system related agents. Although this leading paper on health care, its insight outside a
minority of health professionals is very limited. EBM have its grounds in the application
of the best evidence published to individual patients considering their preferences and
ethical and personal values. In this context, literature search as much as critical appraisal
skills are invaluable tools, but they require a minimal learning that could be considered
difficult and time-spending by some clinicians. In substance misuse management EBM
has reached an appreciable development if it is compared with other clinical areas, but
variations in clinical practice are still too much common. In this paper some leading
aspects about alcohol and opiate abuse management are finally reviewed according to

the latest published systematic reviews.
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MEDICINA BASADA EN LA
EVIDENCIA

Desde hace ya algin tiempo, la expresién
Medicina Basada en la Evidencia' (MBE) se ha
difundido y popularizado enormemente. Poco
podfan imaginar sus inventores, encabezados
por Gordon Guyatt y David L. Sackett de la
Universidad McMaster en Ontario (Canadd),
que este movimiento acabarfa convirtiéndose
en el nuevo paradigma de la medicina en el

! Medicina Basada en la Evidencia es la traduccion
literal del Evidence-Based Medicine inglés. Sin
embargo, el significado de evidence en esta lengua
tiene connotaciones diferentes de la “evidencia”
espariola, porque mientras ésta significa “certeza clara
y manifiesta de la que no se puede dudar”, aquélla
quiere decir “prueba o testimonio”. A pesar de ello,
pensamos que se trata de un término suficientemente
consagrado por el uso (incluso en espaiiol) y con un
significado intuitivo suficientemente explicito como para
ser admitido sin excesivas renuencias puristas.

breve periodo de |5 afios transcurrido desde
su nacimiento (Straus SE et al, 2006), pasando
de una solitaria cita en Medline en 1992 hasta
casi 25.000 a mediados de 2007, mereciendo
en nuestro pais un monografico doble de
Medicina Clinica en 1999 y figurando entre los
ocho avances mds importantes de la medicina
en los Ultimos |60 afos, por delante de los
ordenadores, la inmunologia o el diagndstico
por la imagen (Andénimo, 2007).Tan especta-
cular desarrollo no podia pasar inadvertido a
ninguno de los actores del sistema sanitario,
y la terminologfa (pero, lamentablemente, no
su prdctica) fue rdpidamente integrada en
los idearios de administraciones, organiza-
ciones profesionales e industria farmacéutica,
llegando incluso a convertirse en el reclamo
publicitario de una importante multinacional
estadounidense. El propio Sackett propuso
agudamente el nombre de sackettizacion a
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la prdctica de unir una publicacién con el
movimiento de la MBE para aumentar las
ventas (Sackett DL, 2000), y la reciente cam-
pafia publicitaria del fentanilo transmucoso
oral constituye un ejemplo palmario de este
fenémeno (Lab. Ferrer, 2006).

Pero ;qué es la MBE?. La definicién aca-
démica que proponen sus mentores retne
la integracién de las mejores evidencias de
la investigacién con los conocimientos y
experiencia clinicos para dar respuesta a los
problemas de pacientes individuales, cuyos
valores y circunstancias particulares deben ser
también tenidos en cuenta (Straus SE et al,
2006). El modelo médico cldsico asumia como
bases de la excelencia clinica las observaciones
no sistemdticas que emergfan de la prdctica
habitual, el conocimiento profundo de los
procesos fisiopatoldgicos y el sentido comun
emanado de la educacién médica tradicional,
concediendo gran valor a la opinidn y a las
publicaciones de los expertos internacionales.
Por el contrario, el nuevo modelo de la MBE,
aun cuando sigue concediendo a la experien-
cia clinica un valor crucial, otorga a la lectura e
interpretacion de la literatura original un papel
de mayor relevancia que al conocimiento
fisiopatoldgico; de esta manera, cuestiona el
principio de autoridad cldsico de los expertos
y estimula a los clinicos a convivir y sentirse co-
modos con la incertidumbre (Evidence-based
Medicine Working Group, 1992). Nétese que,
en contra del parecer més difundido entre sus
detractores, la MBE no se aplica Unicamente
a ensayos clinicos y tratamientos, sino que su
metodologia es suficientemente laxa, flexible y
adaptable como para poder aplicarse también
sin restricciones a cuestiones relacionadas con
diagndstico o prondstico.

Analizaremos a continuacidn los tres pilares
que sustentan la identidad de la MBE.

Revista Espaiiola

Utilizacion de la mejor evidencia de investigacion
disponible

En 1992, un médico que hubiera deseado
estar al dia de todo lo publicado en las prin-
cipales revistas de medicina interna, hubiera
necesitado leer |7 articulos diarios durante
los 365 dias del afio (Davidoff F et al,, 1995)
y posiblemente hoy la cifra se haya triplicado.
Aunque haya mejorado espectacularmente
el acceso a la informacion biomédica con el
uso de las redes informdticas, tal cantidad de
informacién parece inasequible, por lo que
se hace necesario seleccionar los trabajos
originales o recurrir a revisiones o formatos
digeridos de buena calidad.Y aqui comienza
el problema. ;Cudndo considerar un articulo
bueno o malo?. ;Cudndo un ensayo clinico es
mejor que otro?. ;Es mds fiable un estudio de
cohortes bien disefiado que un ensayo clinico
mal disefiado?. La respuesta no es en absoluto
sencilla, pero a continuacién intentaremos
proporcionar algunas claves que nos ayuden
a desenvolvernos con una cierta softura en
el intrincado y proceloso mundo de la publi-
cacion biomédica.

Suele admitirse en general la validez de la
llamada pirdmide de la evidencia (Figura 1),en la
que se ordenan desde el vértice hacia la base
los distintos tipos de articulos de investigacion
en funcidn del peso de su valor cientifico, de
manera que la maxima capacidad probatoria
la tendrfan las revisiones sistemdticas, seguidas
de ensayos clinicos controlados, aleatorizados?

2 Aleatorizacion es un intento de adaptacion al
castellano del término ingles randomization que,
en ocasiones, se ha traducido alegremente como
randomizacion. Aunque ninguno de los dos términos
figura en el Diccionario de la Real Academia Esparola
de la Lengua en su vigésima segunda edicion, nos parece
mds apropiado, mds elegante y de comprension mds
fdcil el término aleatorizacion que el de sorteo o el de
distribucion al azar.
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Figura 1. Pirdmide Evidencia

Estudios Cohortes

Estudios Caso -control

Series de casos

Casos clinicos

y cegados, estudios de cohortes, estudios
de caso-control, etc (Ibdfiez Pradas V et al,
2005a). Notese el valor que se concede a
editoriales y opiniones de experto, inferior a
las comunicaciones de casos y sélo un escalén
por encima de la experimentacién animal.

El gran valor de la evidencia aportada por
las revisiones sistemdticas obliga a que nos
detengamos en ellas con cierto detalle. Mu-
chas revistas ofrecen a sus lectores revisiones,
frecuentemente elaboradas por expertos en
eltemay que actualizan algin aspecto pronds-
tico, diagndstico o terapéutico de interés. Estas
revisiones pueden presentarse en dos moda-
lidades: unas que llamamos narrativas y otras
que llamamos sistemdticas. En las primeras no
existen criterios explicitos de busqueda de
articulos, por lo que existe un claro sesgo de
seleccion, y la mayorfa de las veces no hacen
otra cosa que recoger la opinidn personal mas

0 menos autorizada del autor que, por otra
parte, generalmente ya habfa tomado partido
antes de comenzar la revision. En las revisiones
sistemdticas, al contrario, se especifican los
criterios de busqueda y eleccidn de articulos
y es dificil a priori saber el resultado final; su
objetividad es, por consiguiente, mucho mayor
(Guerra Romero L, 1996). Clasicamente se
han comparado ambas revisiones a dos tipos
de pesca diferentes: mientras que las revisio-
nes narrativas pescarian utilizando redes de
deriva inespecificas y seleccionarfan luego el
pescado a mano sin criterios prefijados de ta-
mafio, las revisiones sistemdticas usarfan redes
de luz de malla especificada de antemano de
modo que Unicamente quedarfan retenidos
los peces con tamafio mayory antes de tirar la
red no se sabria qué pescado se iba a obtener.
El metaandlisis serfa una revision sistemdtica en
la que se han aplicado métodos cuantitativos
para agregar y combinar los resultados.
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Tabla 1. Tipos de estudio en funcién de la cuestion clinica a responder

(Ibdfiez Pradas et al, 2005a)

Cuestion clinica Tipo de estudio

Tratamiento o prevencion Ensayo clinico aleatorizado o revisién sistematica de
ensayos clinicos aleatorizados

Pronéstico Estudios de cohortes con andlisis de supervivencia
Factores de riesgo o etiologia Estudios de cohorte o de caso-controles
Diagnéstico Transversal: comparacion independiente con un

“patroén oro”

Motivacién Cualitativo

Tabla 2. Escala de valoracion de la calidad de un ensayo clinico

(Jadad AR et al, 1996)
SI NO
iSe explica en la descripcidn del estudio que fue aleatorizado? +1 0
:Se explica en la descripcion del estudio que fue doble ciego? +1 0
iSe describen las pérdidas y los abandonos? +1 0
{Fue la aleatorizacién apropiada? +1 -1
iFue el enmascaramiento apropiado? +1 -1
TOTAL PUNTOS

(Si la suma de puntos es menor de 3, el ensayo es de baja calidad)
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Tabla 3. Guia de lectura critica de un ensayo clinico (http://redcaspe.org)

A. ;(Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacién

Si il No
I ;Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? | | | | | |
Una pregunta debe definirse en términos de:
P (poblacién de estudio)- I (intervencion realizada) - O (resultados considerados)
Si ¢7 No
2 ;Fue aleatoria la asignacion a los tratamientos? | | | | | |
¢Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorizacion?
Si ! No
{Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los | | | | | |
pacientes
que entraron en él?
(El seguimiento fue completo? ;Se andlizaron los pacientes en el grupo al que fueron
aleatoriamente asignados?
Preguntas de detalle
Si ! No
{Se mantuvieron ciegos al tratamiento los pacientes, los clinicos y el | | | | | |
personal del estudio?
Si ! No
5 ;Fueron similares los grupos al comienzo del estudio? | | | | | |
En términos de otros factores que pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.
Si i No

6 ¢{Al margen de la intervencion en estudio los grupos fueron tratados de | | | | | |
igual modo?

B. ;(Cuadles son los resultados?

7 ;Como de grande fue el efecto del tratamiento?

(Qué resultados se midieron? ;Qué estimadores se usaron?

8 ;Como es la precision de la estimacion del efecto del tratamiento?

¢Cudles son sus intervalos de confianza?

C. ;Pueden ayudarnos estos resultados?

Si ! No
9 (Pueden aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? | | | | | |
(Crees que los pacientes incluidos en el ensayo son suficientemente parecidos a tus pacientes?
Si (7 No
10 ;Se tuvieron en cuenta todos los resultados de importancia clinica? | | | | | |
En caso negativo, jen qué afecta eso a la decision a tomar?
Si ! No
Il ;Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? | | | | | |
Es improbable que pueda deducirse del ensayo, pero ;qué piensas tu al respecto?
RevlstadEspanola ] 7
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El gran valor de las revisiones sistemdticas
como soporte de las decisiones ha generado
una popularizacidn creciente de las bases de
datos que las contienen y particularmente de
la Cochrane Library, la mds famosa de todas.
Esta base de datos, accesible en todo el Estado
espafnol de manera gratuita gracias a la sus-
cripcion del Ministerio de Sanidad y Consumo
(http://www.update-software.com/clibplus/cli-
bplus.htm), contiene entre otros recursos casi
3000 revisiones sistemdticas estructuradas
de altisima calidad y traducidas al castellano
que cubren dreas de conocimiento de lo mds
variado. Otras pdginas que proporcionan tam-
bién informacidn relevante de este tipo son
las del National Institute for Clinical Excellence
(NICE) britdnico (http://www.nice.org.uk),
la del Scottish Medicines Consortium escocés
(http://wwwi.scottishmedicines.org.uk) y las
de las agencias canadiense (http://dev.ccohta.
ca) e internacional (http://www.inahta.org) de
evaluacién de tecnologfas.

Es necesario hacer dos puntualizaciones
respecto a la pirdmide de la evidencia. En
primer lugar, diferentes cuestiones clinicas
necesitan para su solucién de diferentes tipos
de articulos (tabla |); no parece razonable, de
acuerdo con esta premisa y salvo excepciones,
buscar un ensayo clinico para responder una
pregunta acerca de etiologifa o un estudio
caso-control para comprobar la efectividad
de un tratamiento. En segundo lugar, la grada-
cion es vdlida siempre y cuando hablemos de
estudios de buena calidad y adecuadamente
disefados, porque las conclusiones de un buen
estudio de cohortes para resolver un cierto
problema clinico pueden tener mds valor que
las de un ensayo clinico con un disefio defec-
tuoso o sesgado. Pero ;de qué instrumentos
disponemos para evaluar la calidad de estos
trabajos?. En el caso de los ensayos clinicos,

Revista Espaiiola

estd ampliamente difundida la escala de Jadad
(Jadad AR et al,, 1996) (tabla 2) que, mediante
una sencilla evaluacidn, permite acercarnos
a la calidad de este tipo de estudios. Sin
embargo, pueden surgir problemas en su
aplicacién si no se poseen las habilidades y los
conocimientos para discernir, por ejemplo, si
el enmascaramiento de los tratamientos o la
ocultacidn de la secuencia de aleatorizacion se
han llevado a cabo apropiadamente. Aparece
de esta manera la necesidad de la lectura
critica de la literatura como una herramienta
que permita la evaluacion sistemdtica de los
trabajos publicados en orden a establecer su
validez, relevancia y aplicabilidad a situaciones
especfficas (Cabello Lépez |B et al, 1999). Es
evidente que la publicacién de un articulo de
investigacion no lo convierte en dogma por
mds que aparezca en revistas del maximo
factor de impacto, ya que abundan mads de lo
deseable los ejemplos de publicaciones frau-
dulentas o metodoldgicamente cuestionables.
Por ello, necesitamos de un marco estructu-
rado que nos permita interpretar con visién
analitica la literatura biomédica, y este marco
es la lectura critica.

A estas alturas, es posible que algin lector,
voluntarioso hasta casi la obsesién y decidi-
do a practicar de inmediato la MBE, se haya
derrumbado ante las dificultades que adivina
en este nuevo laberinto de la lectura critica.
Reine la tranquilidad. La prdctica de la lectura
critica requiere de unas habilidades minimas,
cierto es, pero en absoluto dificiles de adquirir:
En ocasiones, algunas fuentes secundarias (ACP
Journal Club, Biblioteca Cochrane, Bandolier)
facilitan la tarea ofreciendo resimenes criticos
estructurados de publicaciones aparecidas
en otras revistas, pero otras veces no hay
tanta suerte y hay que aplicar el buen juicio y
unas gufas de lectura critica para decidir si el
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articulo que estamos leyendo merece que le
dediguemos tiempo y un margen de confianza
a sus resultados. Estas gufas de lectura critica
no son mds que listas de comprobacion en
forma de preguntas que deben responderse
con los datos del trabajo y que ayudardn a
decidir sobre su idoneidad para responder a
la pregunta clinica planteada (Ibdfez Pradas
V et al, 2005b). Basicamente, todas las gufas
recogen los mismos ftems, que se basan en
los trabajos pioneros del grupo de Medicina
Basada en la Evidencia de Sackett y Guyatt y
que se publicaron en JAMA a principios de los
90 (Guyatt G et al.,, 2002).En Europa, fueron el
Centro de Medicina Basada en la Evidencia de
Oxford (http://www.cebm.net) y CASP (Cri-
tical Appraisal Skills Program, hittp://www.phru.
nhs.uk/casp) quienes difundieron este método
de trabajo, elaborando sus propias gufas de
lectura critica. Espafia se incorpord poco
tiempo después a esta corriente mediante
CASP Espafia (CASPe, http://redcaspe.org),
con coordinacién central en Alicante y nodos
en gran parte del pais, que viene impartiendo
talleres de lectura critica desde 1997 (Cabello
Lopez JB et al, 1999) y que ha creado en sus
escasos |0 afios de existencia un importante
cambio cultural en los sectores mds avanzados
de la Sanidad espafiola. La tabla 3 reproduce
la gufa de lectura critica de un ensayo clinico.

Las ventajas de la lectura critica son segu-
ramente evidentes tras lo expuesto hasta el
momento, pero es necesario también tener en
cuenta que requiere tiempo Y recursos y que,
en ocasiones, es incdmoda porgue echa por
tierra précticas consideradas tradicionalmente
fuera de toda duda (contradiciendo incluso
razonamientos fisiopatoldgicos inamovibles)
0 muestra lagunas de conocimiento en dreas
bdsicas o relevantes. Nuevamente cobra cuer-
po el viejo aforismo de Sir William Osler:“la
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medicina es la ciencia de la incertidumbre y
el arte de la probabilidad”.

Un Ultimo comentario acerca de los lla-
mados “niveles de evidencia”. En 1976, el
Ministerio de Sanidad de Canadd elabord
el primer sistema de jerarquizacién de la
calidad de la evidencia (Guerra Romero L,
1996) y desde entonces las distintas agencias
evaluadoras o los consensos de expertos han
elaborado sus propios sistemas que otorgan
niveles de evidencia similares (es decir, con la
misma denominacidn) a pruebas que provie-
nen de tipos de estudios diferentes, lo que
puede crear confusion entre los usuarios de
la literatura. Un ejemplo aclarard las cosas:
tanto la Agencia de Evaluacién de Tecnologfa
Médica de Catalufia (Jovell AJ et al., 1995)
como el NICE britdnico (Weightman A et al,,
2005) entienden que un nivel | de evidencia
debe provenir de metaandlisis de estudios
controlados y aleatorizados, pero este mismo
nivel | sélo implica para la agencia evaluadora
estadounidense (AHRQ) que las pruebas
provienen de al menos un ensayo clinico alea-
torizado, controlado y bien disefiado (Agency
for Healthcare Research and Quality, 2002).
Imaginemos que un clinico debe tomar una
decision terapéutica concreta acerca de un
problema especifico y encuentra revisando la
literatura dos guias clinicas en las que se hacen
dos recomendaciones diferentes basdndose
ambas en evidencias de Nivel |, una de ellas
publicada por NICE en Bristol (Reino Unido)
y la otra en Michigan (EEUU). Mientras que
la britdnica se basa en pruebas metaanaliticas,
la estadounidense lo hace en un solo ensayo
clinico;seguramente el clinico optard con buen
criterio por la recomendacidn europea.

Valor de la experiencia clinica

Con frecuencia se acusa a la MBE de prac-
ticar una medicina de “recetario de cocina”
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(Gol Freixa JM et al, 1999), que tiene lugar
mas cerca del ordenador que de la cabe-
cera del enfermo. Esta acusacién carece de
fundamento. Ya hemos visto que la propia
definicién de la MBE incorpora el valor de
la pericia clinica y la sitda en su justa medida.
En su préctica diaria, el clinico se encuentra
ante una gran variedad de problemas cuya
solucién debe ir priorizando y adaptando a
las caracteristicas individuales de los pacientes.
No es frecuente que la muestra de pacientes
que ha sido tratada mediante determinado
farmaco en un ensayo clinico tenga las mismas
caracteristicas que el paciente real que el mé-
dico se encuentra delante en su consulta; los
ensayos en fase lll seleccionan pacientes con
criterios de inclusion y exclusién muy estrictos
que en general presentan escasa comorbili-
dad, edades centradas en la mediana de la
poblacién y periodos de seguimiento cortos.
Tras leer criticamente la literatura, el médico
debe intentar intuir cudnto se parecerdn los
resultados publicados a los que él obtendra
en funcién de cudnto se parecen los pacientes
del ensayo a los suyos propios. En este pro-
ceso es importante determinar ademds de la
importancia cuantitativa de los resultados su
relevancia clinica, de manera que no se caiga
bajo la tirania de la p: por mds ceros delante
de la primera cifra significativa que tenga el
valor de la p, lo realmente importante es el
efecto sobre el paciente, porque lo estadisti-
camente significativo puede ser clinicamente
insignificante.Veamos un ejemplo. Un ensayo
clinico aleatorizado y doble ciego compard la
efectividad como analgésico en el dolor onco-
I6gico irruptivo del fentanilo transmucoso oral
(FTMO) frente a morfina oral (Coluzzi PH
et al,2001). Uno de los resultados valorados
era la disminucién de la intensidad dolorosa
(DID) a los 15, 30,45 y 60 minutos seguin la
impresién del paciente, medida por una escala
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que iba de O (ningin alivio) hasta 4 (alivio
completo). A los 60 minutos la diferencia en-
tre ambos tratamientos era estadisticamente
significativa con una infima p menor de 0,009,
pero la diferencia real entre los valores de la
DID era igualmente infima e iba de 2,07 con
morfina a 2,40 con FTMO?3. De acuerdo con
las categorias establecidas en el trabajo ambas
cafan entre “moderada” (DID=2) y “mucha”
(DID=3). Pasando por alto otras importan-
tes limitaciones metodoldgicas del trabajo, la
relevancia de una diferencia tan corta serd po-
bremente considerada por un clinico experto
Y, €n consecuencia, no encontrard razones de
efectividad terapéutica que le aconsejen el uso
en sus pacientes de FTMO en detrimento de
la morfina oral.

Valores del paciente

La experiencia clinica y la mejor evidencia
disponible no son suficientes para garantizar el
éxito ante un problema clinico si no se tienen
en cuenta las necesidades y expectativas del
paciente. Las opiniones de éste acerca de la
enfermedad, de los riesgos de un tratamiento
o de la calidad de vida suelen ser diferentes
de las de los profesionales, de manera que
pueden percibir que la decision tomada por el
meédico no es la mds adecuada a sus intereses
y en consecuencia tomar opciones personales
diferentes acerca de cumplir un plan tera-
péutico o no. Por otra parte, la irrupcion y
universalizacién de las tecnologfas telemdticas
(Internet) han propiciado de manera creciente
la aparicion de pacientes que acuden a la con-
sulta del médico con informacion de mayor
o menor calidad y mds o menos contrastada
acerca de su enfermedad, su tratamiento y
su prondstico. El clinico ha de ser capaz de

3 Valores no ofrecidos en el trabajo y calculados a partir
de sus grdficas.
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discutir con el paciente la calidad de esta infor-
macion, situarla en su justa medida y ofrecerle
otra sila considera mds relevante o de mayor
valor, pero en cualquier caso la decision final
es del paciente y ninguna evidencia serd capaz
de modificar este hecho.

BARRERAS AL DESARROLLO DE
LA MEDICINA BASADA EN LA
EVIDENCIA

La MBE ha provocado, ya se ha adelantado,
un espectacular impacto en todos los dmbitos
sanitarios. Desde los programas politicos a la
prdctica asistencial mds pura pasando por la
bioética o la ensefianza de las Ciencias de la
Salud, la MBE ha ido dejando su impronta y
haciendo a muchos profesionales replantearse
el ejercicio de su actividad. Utilizada como una
Util herramienta de gestidn clinica y convertida
en sinénimo de calidad en la atencidn sanitaria,
su desarrollo no ha sido, sin embargo, todo lo
rdpido y extenso que puede parecer a juzgar
por la ligereza con que se utiliza su nombre.
Es posible que justamente este sea uno de los
mayores enemigos de la MBE. La alegrfa con la
que muchos presuntos expertos la enarbolan
como dogma casi religioso (Links M,2006) ha
llevado a que humoristicamente se resuman
en dos sus“‘Mandamientos':amards la verdad
sobre todas las cosas y a la evidencia como a
t mismo, y no tomards el nombre de la MBE
en vano (Lépez Briz E, 2005).

A pesar de lo novedoso de la MBE, sus
fundamentos basicos se enraizan en la vieja
disputa platénica entre la opinién (doxa) y
el conocimiento cientifico (episteme), y en
definitiva pretenden una aplicacién del mds
cldsico método deductivo: de lo general (el
trabajo cientifico) a lo particular (el paciente)
(Portillo J,2001).Sin embargo, su practica y su
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ensefianza deberdn superar no pocas barreras
para su plena implementacién (Evidence-ba-
sed Medicine Working Group, 1992;Guerra
Romero L, 1996):

* Se necesita cierto tiempo y préctica para
su aprendizaje, porque es necesario de-
sarrollar nuevas habilidades de bisqueda
y evaluacion de la investigacién clinica
bdsica.

* Se precisa de inversion en infraestructu-
ras (ordenadores, bases de datos, etc.) y
bibliografia de calidad.

* Los clinicos con formacién mds tradicional
pueden ver en la MBE una amenaza a su
autoridad profesional porque pueden
quedar al descubierto précticas obsoletas
o empiricas.

* La falta de informacién de calidad es fre-
cuente en algunas dreas de conocimiento
y esto puede dar sensacion de inseguridad
al clinico.

* Los facultades de Ciencias de la Salud
pueden tardar bastante en cambiar sus
métodos de ensefianza para adaptarlos
a los estdndares de la MBE, de manera
que se retrase la formacién de los fu-
turos profesionales hasta el periodo de
postgrado.

La forma de superar estas barreras es com-
plejay requiere de una aproximacién mdiltiple,
pero la verdadera revolucidn deberd iniciarse
fomentando actitudes de cambio individual e
interno desde la préctica tradicional hasta la
MBE (White B, 2004).

LAATENCIONA LAS
TOXICOMANIASY LA MEDICINA
BASADA EN LA EVIDENCIA

Las variabilidad clinica de las intervenciones
profildcticas o terapéuticas en toxicomanias es
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especialmente amplia, y es funcién no sélo del
grado de incertidumbre médica sino también,
y mads importante, del territorio geogréfico de
que se trate. Esta variabilidad geogrdfica viene
usualmente mds determinada por razones po-
Ifticas o administrativas que por la efectividad
real de las intervenciones (Merino PR 2005),y
no es extrano el posicionamiento ideoldgico
a favor o en contra de determinado trata-
miento antes de que se determine su validez
clinica en ensayos adecuadamente disefiados.
Un ejemplo muy reciente lo tenemos en los
tratamientos sustitutivos con heroina en la
dependencia a opidceos.

Uno de los objetivos colaterales de la MBE
es justamente la disminucién de la variabilidad
en la préctica asistencial, pero las particularida-
des del tratamiento de las toxicomanias hacen
que la aplicacién de los métodos de aquélla
tenga algunos inconvenientes adicionales. En
primer lugar, es dificil que los resultados de
diferentes estudios sean comparables porque
los criterios de éxito pueden variar de un en-
sayo a otro; a ello ademds se unen la ausencia
en general de grupo control, las diferencias
en las escalas de tiempo entre programas y
los diferentes objetivos de éstos que pueden
condicionar abandonos precoces del trata-
miento (Merino PR 2005). Tratdndose ademds
de dreas donde los aspectos psicoldgicos
desempefian un papel tan importante, la pro-
liferacion de la literatura con diverso nivel de
evidencia es la norma. Con todo, la relevancia
y extensién social del problema de la adiccidn
a sustancias han condicionado la aparicion de
un cuerpo notable de trabajos de investigacién
que han permitido también disponer de un
buen ndmero de revisiones sistemdticas de
gran utilidad, muchas de ellas accesibles en la
Cochrane Library. Esta presentaba en su edi-
cion inglesa (http://www3.interscience.wiley.

Revista Espaiiola

com/cgibin/mrwhome/106568753/HOME?
CRETRY=1&SRETRY=0) en fechas recientes
40 revisiones del Grupo de Drogas y Alcohol
(tabla 4) frente a 64 del Grupo de Cancer de
Mama o 57 del Grupo de Epilepsia.

En la determinacidn de la efectividad de las
distintas aproximaciones terapéuticas al abuso
de drogas, el objetivo primario es, en la mayor
parte de los casos, la abstinencia total o parcial.
Otros resultados usualmente considerados
pueden incluir la retencién en el tratamiento,
la gravedad de los trastornos médicos o
psiquidtricos acompafiantes o la mejora en
diversos aspectos legales, sociales, familiares o
laborales de la vida del toxicdmano.A pesar de
la complejidad en la evaluacion de la efectivi-
dad de los tratamientos, algunos de ellos han
demostrado claramente su falta de efectividad
(McGovern MP et al, 2003). Mds fdcil suele
ser habitualmente la determinacion del valor
terapéutico de algunos medicamentos que se
usan para el tratamiento de manifestaciones
patoldgicas vinculadas al abuso de sustancias,
aunque también en este campo la disemina-
cién de la evidencia es considerablemente
dificultosa y las pruebas tardan en calar en la
practica habitual.Veamos un par de ejemplos
de este Ultimo aspecto.

La asociacién de melitraceno y flupentixol
(Deanxit®), dos neurolépticos, se utiliza con
profusién (curiosamente) en los sindromes
depresivos leves y moderados asociados a
una gran diversidad de situaciones clinicas;
sin embargo, el intento de encontrar los
ensayos clinicos que sustentan su indicacién
en las bases de datos biomédicas habituales
(Embase, Medline) proporcionard resultados
nulos, es decir, no hay estudios publicados que
demuestren la efectividad de la asociacién en
la depresidn leve o moderada. Mucha mds
documentacion existe acerca de la utilizacion
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de la silimarina (Legalon®) en la hepatopatia
alcohdlica. Sin embargo, lo difundido de su
uso en esta (y otras) indicaciones se compa-
dece mal con los resultados de una revisién
sistemdtica (Rambaldi A et al, 2007) en la
que se localizaron trece ensayos clinicos cuya
combinacidn metaanalitica no pudo demos-
trar efecto sobre la disminucion global de la
mortalidad, las complicaciones de la enferme-
dad hepdtica o la histologfa.

Como se ha comentado antes, la tras-
cendencia social, sanitaria y econémica del
problema de las toxicomanfas ha contribuido
a generar un apreciable volumen de informa-
cion bibliografica acerca de distintos aspectos
relacionados con ellas. Sin pretender ser ex-
haustivos, se comentan a continuacion algunos
de los mas relevantes.

Alcoholismo

La convivencia diaria desde hace mds de 30
siglos con las bebidas alcohdlicas ha creado
en los paises mediterrdneos (y, en menor
grado, en la mayor parte de los occidentales)
una tolerancia social notable hacia el alcohol
que parece querer ignorar que, en 1997,sdlo
en Espafia se produjeron 12.134 muertes
atribuidas a esta sustancia, un 3,4% del total
de las defunciones registradas en nuestro pais
(Sénchez Pardo L, 2002). Es posible que, diez
afios después, estos datos sean alin mds esca-
lofriantes. Algo ha mejorado, no obstante, en
el panorama del alcoholismo: el conocimiento
de las herramientas terapéuticas disponibles y
la revelacidn de algunas importantes lagunas
de investigacion en este mismo conocimiento.
Por ejemplo,y aunque no hay ensayos clinicos
controlados, hay suficiente evidencia empirica
proveniente de estudios observacionales para
recomendar la vitamina B-1 en la prevencién
y tratamiento de la encefalopatia de Wer
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nicke, pero la dosis, la via de administracién
y la duracidn de la terapia son aun inciertas
(Lingford-Hughes AR et al., 2004).

La promocidn y mantenimiento de la
abstinencia alcohdlica constituyen una de las
piedras angulares en el tratamiento del alco-
holismo. Las primeras sustancias usadas en
este sentido fueron los llamados disuasivos o
“aversivos' alcohdlicos, de los que el disulfiram,
descubierto por casualidad en 1945 (Hughes
JCetal, 1997),es el mds representativo. Cuan-
do el abanico de posibilidades terapéuticas
en el alcoholismo era escaso, el disulfiram
tuvo su época dorada, pero a pesar de ello
la investigacion clinica no fue abundante y los
resultados de los pocos estudios publicados
fueron bastante pobres. Unicamente en pa-
cientes en los que se supervisa la toma del
medicamento parece tener un cierto papel
superior a las medidas bdsicas de soporte
(Hughes JC et al, 1997).

Cronoldgicamente, acamprosato fue el si-
guiente farmaco en afiadirse a la corta lista de
los usados como promotores de la abstinencia
alcohdlica. Desde 1985, diversos ensayos de
aceptable calidad e incluso algunas revisiones
sistemdticas han puesto de manifiesto su efec-
tividad en prevenir las recaidas, incrementar la
adhesidn al tratamiento y disminuir el deseo
de ingerir bebidas alcohdlicas (craving). Algo
parecido puede decirse de naltrexona, intro-
ducida en terapéutica unos afios mds tarde
(Balcells M et al., 2004). Ambos fdrmacos se
revelan especialmente Utiles a corto plazo y
como coadyuvantes de las medidas de inter-
vencién psicosocial (Lingford-Hughes AR et al.,
2004), pero los resultados del reciente estudio
COMBINE (Anton RF et al., 2006) han venido
a poner en duda el papel de acamprosato y
conceden a naltrexona, con o sin intervencion
conductual combinada, la preeminencia en el
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Tabla 4. Revisiones sistemdticas del Grupo Cochrane de Alcohol y Drogas

(http://www?3.interscience.wiley.com/cgi-bin/mrwhome/106568753/HOME? CRETRY=1&SRETRY=0)

Dependencia y abuso de opiaceos

Intervenciones farmacoloégicas de mantenimiento

Mantenimiento con buprenorfina frente a placebo o mantenimiento con metadona para la
dependencia a opiaceos

Mantenimiento con heroina para dependientes crénicos de heroina

Mantenimiento con LAAM frente a mantenimiento con metadona para la dependencia a
heroina

Mantenimiento con metadona a diferentes dosis para la dependencia a opidceos

Terapia de mantenimiento con metadona frente a terapia de no sustitucion con opiaceos
para la dependencia a opidceos

Tratamiento de mantenimiento con naltrexona oral para la dependencia a opiaceos

Tratamiento de sustitucién en usuarios de opiaceos inyectados para prevencion de la
infeccién por VIH

Intervenciones farmacoldgicas de desintoxicacion
Agonistas alfa—adrenérgicos para el tratamiento de la deprivacién de opiiceos
Buprenorfina para el tratamiento de la deprivacion de opiaceos
Metadona para el tratamiento de la deprivacion de opiaceos
Antagonistas opidceos bajo anestesia o fuerte sedacion para la deprivacion de opiaceos
Antagonistas opidceos bajo sedaciéon minima para la deprivacion de opiaceos
Otros
Ingreso en instituciones frente a otros medios para la desintoxicacion de opidceos
Intervenciones psicosociales

Tratamientos psicosociales y farmacologicos frente a tratamientos farmacolégicos para la
desintoxicacion de opiaceos

Tratamientos psicosociales combinados con mantenimiento con agonistas frente a
mantenimiento con agonistas solos para el tratamiento de la dependencia de opiiceos

Tratamientos psicosociales para el abuso y dependencia de opidceos
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Intervenciones preventivas

Programas sobre los padres para prevenir abuso de alcohol, tabaco o drogas en adolescentes

Dependencia y abuso de alcohol

Intervenciones farmacolégicas
Anticonvulsivos para la deprivacion de alcohol
Benzodiazepinas para la deprivacién de alcohol
Antagonistas de los opidceos para la dependencia del alcohol

Analgesia con éxido nitroso para los estados de deprivacion alcohdlica

Intervenciones preventivas
Prevencién primaria de abuso del alcohol en jovenes
Intervenciones psicosociales
Alcohélicos Anénimos y otros programas de |2 pasos para la dependencia del alcohol

Efectividad de intervenciones breves acerca del alcohol en atencién primaria

Dependencia y abuso de cocaina

Intervenciones farmacologicas
Antidepresivos para la dependencia a cocaina
Antipsicéticos para la dependencia a cocaina
Carbamazepina para la dependencia a cocaina
Agonistas dopaminérgicos para la dependencia a cocaina

Intervenciones psicosociales

Intervenciones psicosociales para los trastornos relacionados con el abuso de cocaina y
de anfetaminas psicoestimulantes

Otros

Acupuntura auricular para la dependencia a cocaina

Politoxicomania

Intervenciones preventivas
Intervenciones para la prevencién de uso de drogas en jovenes en ambientes no
escolares

Prevencién en ambiente escolar del uso de drogas ilegales
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Intervenciones farmacoldgicas y/o psicosociales

Intervenciones para delincuentes usuarios de drogas en juzgados, prisiones y comunidad

Intervenciones psicosociales

Comunidades terapéuticas

Dependencia y abuso de anfetaminas y estimulantes similares

Intervenciones farmacoldgicas

Tratamiento del abuso y dependencia de anfetaminas

Tratamiento de la psicosis anfetaminica

Tratamiento de la deprivacién de anfetaminas

Otras drogas de abuso

Intervenciones farmacolégicas

Tratamiento de la dependendencia de metacualona en adultos

Dependencia y abuso de cannabis

Intervenciones psicosociales

Intervenciones psicoterapéuticas para el abuso y/o dependencia de cannabis en el medio

ambulatorio

Uso yatrogénico de medicamentos prescritos

Intervenciones farmacolégicas

Intervenciones farmacolégicas para el tratamiento de la dependencia a benzodiazepinas en

medio ambulatorio

tratamiento del alcoholismo. Es de esperar
que futuros estudios aclaren estas dudas.

Dependencia a opidceos

Lamentablemente, y a pesar de que en los
paises occidentales el abuso de heroina se
bate en retirada y cede terreno a la cocaina
y a las drogas de disefio (Naciones Unidas.
Oficina contra la droga vy el delito, 2003), no
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podemos hablar ni de lejos de que la situa-
cion esté controlada. La mortalidad anual en
heroinémanos se cifra entre el 19% vy el 3%,
con una poblacién mundial afectada superior
alos |5 millones de personas de los que casi
2 se localizan en Europa occidental (Naciones
Unidas. Oficina contra la droga y el delito,
2003), lo que nos da una cifra de entre 20.000
y 60.000 muertes anuales en este territorio.
Una cantidad nada desdefable.
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Como es sabido, el primer paso en el tra-
tamiento de los pacientes adictos a opidceos
que expresan su deseo informado de aban-
donar la dependencia es la desintoxicacién.
Para ello es necesario recurrir a farmacos
que sean capaces de minimizar o abolir los
signos y sintomas del sihndrome de abstinencia.
Se dispone de revisiones sistemdticas de alta
calidad acerca de la efectividad clinica de tres
de ellos: la metadona, la buprenorfina vy los
agonistas -2-adrenérgicos (Lingford-Hughes
ARetal,2004).La comparacién entre ellos no
arroja practicamente diferencias entre los dos
agonistas opioides pero en cambio ambos son
algo mds efectivos que la clonidina que, ade-
mads, es peor tolerada y presenta hipotensién
como efecto adverso limitante (Gowing L et
al, 2007), por lo que debe reservarse su uso a
aquellos casos en los que se desee una corta
duracion del tratamiento (Lingford-Hughes
AR et al, 2004). Respecto a las pautas de
desintoxicacién ultrarrdpidas bajo anestesia o
sedacidn intensa, la experiencia espafiola ha
comunicado resultados positivos (Carrefio JE
etal, 1998) pero las guias més recientes (Pilling
S et al, 2007) desaconsejan su uso debido al
riesgo de efectos adversos graves que pueden
acarrear incluso la muerte.

Aparte de las medidas psicoterapéuticas
apropiadas, la terapia de mantenimiento con
agonistas orales ha proporcionado buenos
resultados en el tratamiento de pacientes
dependientes de opidceos que no estan dis-
puestos a llevar a cabo una desintoxicacion o
en los que ésta ha fracasado repetidamente
(Lingford-Hughes AR et al,, 2004). Entre los
agonistas opidceos, la metadona es nueva-
mente la que dispone de mayor cantidad de
informacion y ha demostrado ser capaz de
reducir el uso de heroina cuando se usa a dosis
comprendidas entre 60 y 120 mg (Lingford-
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Hughes AR et al,, 2004). La buprenorfina, por
su parte, se ha mostrado también eficaz en
la indicacién en cuestion, pero menos que la
metadona; como posible ventaja de su uso se

sugiere su dosificacién a dfas alternos (Mattick
RP et al, 2007).

En heroindmanos desintoxicados, la nal-
trexona, un antagonista, ha sido probada en
algunos ensayos clinicos con objeto de man-
tener la abstinencia, pero los resultados han
sido poco concluyentes. Sélo los pacientes
aftamente motivados e integrados socialmente
que temen las consecuencias para su futuro
del consumo de opidceos (p. gj. profesionales
sanitarios) parecen poder beneficiarse del uso
de naltrexona (National Institute for Health
and Clinical Excellence, 2007).

La utilizacidn de herofna en el manteni-
miento de pacientes adictos a opidceos en
los que la metadona u otros agonistas no
habfan dado resultados comenzé a media-
dos de la década de los 90 (Ferri M et al,
2007). Esta aproximacion estaba basada en
la presumida capacidad de la heroina para
retener a los adictos en tratamiento merced
a sus efectos cualitativamente diferentes del
resto de agonistas y, en cualquier caso, con el
fin de incluirlos en programas de reduccién
de dafios y disminuir la delincuencia asociada
al consumo de opidceos. Contrariamente a
lo deseable, el debate acerca del uso clinico
de heroina adquirié pronto tintes ideoldgicos
y polfticos que han empafado su evaluacion
critica. Espafia se posiciond pronto junto con
unos pocos paises a favor de la realizacién
de ensayos clinicos con esta sustancia, pero
su aprobacién por el Ministerio de Sanidad y
Consumo vino precedida por un debate en
los medios de comunicacidn que acabd con-
virtiéndose impropiamente en una discusidn
mds o menos abierta entre los partidarios
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y los detractores de la legalizacién de las
drogas de abuso. Los resultados, sin embargo,
aunqgue algo prematuros no han sido nada
esclarecedores; una revision sistemdtica que
incluyd cuatro estudios publicados (Ferri M
et al,, 2007) se mostrd incapaz de sacar con-
clusiones debido a la falta de comparabilidad
de éstos. Al menos siete ensayos clinicos mds
se encuentran en fase de realizacién, por
lo que deberemos esperar a sus resultados
para evaluar el verdadero papel de la heroina
en el mantenimiento de pacientes adictos a
opidceos.

A MODO DE RESUMEN FINAL

A pesar de su juventud, la MBE ha supuesto
una auténtica revolucién en la ensefianza y la
practica clinicas, pero su implantacion es adn
muy irregular. A los ojos del clinico préctico,
la MBE puede verse como una disciplina de
laboratorio, mds préxima a la Epidemiologfa
y la Estadistica que a la asistencia diaria, pero
esta vision choca frontalmente con su defini-
cidn y objetivos, que la acercan al paciente y
sus valores a partir de la mejor informacién
disponible (“de lo general a lo particular”). Es
cierto que la préctica de acuerdo con los pos-
tulados de la MBE necesita de la adquisicidn
de algunos conocimientos y habilidades, pero
muchos profesionales sanitarios estdn ya fami-
liarizados con bastantes de ellos y Unicamente
es necesario algin recordatorio (en forma de
seminarios o sesiones) Y, fundamentalmente,
la intima y personal decision de cambiar de
modelo. En el terreno de la atencidn a las
toxicomanias, se dispone ya de un abundante
cuerpo de doctrina en forma de ensayos clini-
cos bien disefiados y revisiones sisteméticas de
buena calidad, que han servido para clarificar
muchos aspectos de su abordaje, pero, como
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ocurre frecuentemente en MBE, también para
sefialar algunas lagunas de conocimiento. Es
una obligacién inexcusable de todos los pro-
fesionales implicados en esta drea pasar de la
medicina autoritaria basada en la eminencia a la
medicina con autoridad basada en la evidencia.
Se lo debemos a nuestros pacientes.
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