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La medicina basada en la evidencia consiste en el em-
pleo juicioso y concienzudo de los mejores datos obte-
nidos en la investigacion clinica para el tratamiento de
pacientes individuales!. En esta revisién se comentarin
aspectos de la medicina basada en la evidencia relacio-
nados con la pediatria y la neonatologia.

INTRODUCCION

La medicina basada en la evidencia se ha hecho ne-
cesaria debido al aumento exponencial que se ha pro-
ducido a lo largo de la Gltima década de la investiga-
cion publicada. En la actualidad, los clinicos se ven des-
bordados por la informacién presentada en las 25.000
revistas biomédicas que se publican. Se ha calculado
que para mantenerse al dia en una especialidad es ne-
cesario leer 19 articulos cada dia?. Una forma de supe-
rar este problema es la sintesis cientifica de los datos en
revisiones sistematicas como las publicadas por la
Cochrane Library?. El ejercicio de la pediatria y la neo-
natologia no siempre se ha basado en la evidencia, co-
mo la historia nos confirma. Algunos ejemplos de pro-
blemas surgidos a causa de tratamientos insuficiente-
mente probados son los del uso ilimitado de oxigeno y
la retinopatia de la prematuridad, las sulfamidas y el
kernictero, los enemas de sal epsom y la intoxicacion
mortal por magnesio, y el cloramfenicol y el “sindrome
del recién nacido gris™.
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En 1972, Archie Cochrane llamé la atencién sobre el
hecho de que los médicos no basaban su ejercicio cli-

nico en datos de investigacion sélidos procedentes de
revisiones sistemdticas de los conocimientos existentes’.
La obstetricia y la ginecologia fueron objeto de las ma-
yores criticas por no llevar a cabo ensayos aleatorizados
sobre el parto domiciliario en pacientes de bajo riesgo.
A lo largo de las dos décadas siguientes, esta especiali-
dad ha hecho grandes esfuerzos para utilizar la medici-
na basada en la evidencia, con la publicacién en 1989
del libro Ff fective Care in Pregnancy and Childoirth® y
la Oxford Database of Perinatal Trials, que fueron los
precursores de la Cochrane Library. Para los neonatélo-
gos, la introduccién del tratamiento corticoide prenatal
ha constituido un importante avance, pero transcurrie-
ron mas de 20 anos entre la realizacién del primer en-
sayo’ y la aprobacién de este tratamiento por parte de
los Netioral Institutes of Health en los Estados Unidos®.
En pediatria, las subespecialidades de hematologia y
oncologia han aportado durante los tltimos 30 anos la
informacién obtenida en ensayos clinicos aleatorizados
de los tratamientos de la leucemia linfoblistica aguda®.
En neonatologia, los ensayos controlados y aleatoriza-
dos de la administracién de surfactante durante los afos
ochenta y noventa proporcionaron un modelo adecua-
do para la evaluacion de un nuevo tratamiento antes de
su aceptaciéon general!®. La piedra angular de la medi-
cina basada en la evidencia es el ensayo controlado y
aleatorizado.

EL ENSAYO CLINICO CONTROLADO
Y ALEATORIZADO

Para determinar los efectos de una intervencion en la
practica clinica es necesario comparar grupos que ten-
gan unas caracteristicas similares. Tanto los estudios de
observaciéon como los de casos y controles tienen limi-
taciones en cuanto a la homogeneizacion de las carac-
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teristicas de los grupos y la introduccién de sesgos. El
ensayo controlado y aleatorizado permite establecer una
distribucién similar de las caracteristicas basales y las va-
riables de confusion entre los grupos a estudiar y, a la
vez, protege frente a la introduccién de sesgos'!. En los
ensayos controlados y aleatorizados debe utilizarse un
disefio ciego con enmascaramiento tanto de la interven-
cién como de la evaluacion del resultado, con objeto de
evitar el sesgo. El mejor procedimiento para realizar la
asignacion aleatoria en los estudios multicéntricos es el
empleo de una conexion telefénica con un centro de
asignacion aleatoria centralizado®. Una forma menos es-
tricta de asignacion aleatoria es el empleo de sobres
opacos sellados y numerados que contengan la inter-
vencién asignada basindose en ndmeros aleatorios!?.
En pediatria y neonatologia, las nuevas intervenciones
clinicas aportan a menudo un efecto clinico tan s6lo mo-
desto, y ello obliga a utilizar un tamano muestral eleva-
do para poder detectarlo. Un amplio ensayo controlado
aleatorizado Gnico, generalmente multicéntrico, es ideal
para el estudio de estas intervenciones. Si no se dispo-
ne de un amplio ensayo aleatorizado, pueden agrupar-
se los datos de ensayos mas pequenos utilizando la téc-
nica del metaanalisis para obtener una estimacién del
efecto. El metaandlisis se utiliza como base para el de-
sarrollo de revisiones sistematicas como las de la Coch-
rane Library.

LA REVISION SISTEMATICA

Se utiliza esta denominacién para describir las revi-
siones que se han llevado a cabo utilizando una me-
todologia explicita, a diferencia de las revisiones no
sistemdticas, mas habituales, que a menudo se basan
en una opinién y no en una informacién objetival3.
Estos sentimientos fueron expuestos ya por Hipocrates
hace 2.400 anos: “ciencia y opinién son dos cosas di-
ferentes; la ciencia es el padre del conocimiento mien-
tras que la opinién engendra ignorancia”14. La meto-
dologia para la realizacién de una revisién sistematica
se ha descrito detalladamente en otras publicacio-
nes!31510 En pocas palabras, la técnica consiste en es-
tablecer unos objetivos e identificar y seleccionar los
estudios relevantes. En la seleccion de los estudios se
tienen en cuenta criterios como el disefio experimen-
tal, las caracteristicas de la poblacion, la intervenciéon
estudiada y los resultados evaluados. Se determina la
validez de la informacion aportada por cada estudio
centrandose en las cuestiones del enmascaramiento de
la intervencién y el resultado. La revision sistematica
proporciona estimaciones validas y precisas de los
riesgos y beneficios probables de la intervencion, in-
cluyendo la posible magnitud de estos efectos. Se
combinan los resultados y se realizan inferencias sobre
la seguridad y eficacia de la pauta terapéutica. La po-
pularizaciéon de la medicina basada en la evidencia ha
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hecho que en la actualidad se celebren con frecuencia
reuniones de trabajo sobre cémo llevar a cabo revisio-
nes sistemdticas tanto en el ambito de pregrado como
en el de posgrado!’.

LA COLABORACION COCHRANE

Para ejercer una medicina basada en la evidencia es
necesario tener acceso a revisiones sistematicas. El pa-
trén de referencia en este campo debe ser la colabo-
racion Cochrane, que se inicié en 1992. Se trata de una
red internacional de individuos que preparan, mantie-
nen y difunden revisiones sistematicas sobre los efec-
tos de la asistencia sanitaria. También contiene otras
revisiones sistemdticas que se han publicado en la bi-
bliografia y una enorme base de datos de ensayos cli-
nicos. La Cochrane Database of Systematic Reviews se
basa en una serie de revisiones, inicialmente sobre el
embarazo y el parto®. La medicina perinatal fue el pro-
totipo para el desarrollo de otros grupos de revision
Cochrane. En la actualidad existen 12 centros Cochra-
ne en diversas partes del mundo. Tiene especial inte-
rés para los pediatras el Neonatal Review Group, si-
tuado en la McMaster University de Hamilton, Ontario,
Canada, y el Pregnancy and Childbirth Review Group,
situado en el Liverpool Women’s Hospital, Liverpool,
Reino Unido. Ademads, en 1997 se desarroll6é un Child
Health Field en el ambito de la colaboracién destina-
da a combinar la informacién existente en el campo de
la pediatria'®,

OTRAS FUENTES DE EVIDENCIA

La Cochrane Library no es la tnica fuente de revisio-
nes sistemdticas para el pediatra. Best Evidence es otro
compendio basado en la evidencia e incluye el conteni-
do de ACP Journal Club y de Evidence-Based Medicine.
El Journal of Evidence-Based Medicine proporciona una
amplia cobertura clinica de muchas especialidades, in-
cluyendo la pediatria. Algunas revistas de superespecia-
lidad existentes, como el Jourral of Pediatrics, han in-
corporado nuevas secciones que contienen evaluaciones
criticas de este tipo. Birken et al han sefalado que el
50% de la “mejor evidencia” utilizable en la asistencia
pedidtrica estd contenida en tan s6lo 14 revistas'?. Esta
informacion es esencial para los clinicos que pretenden
mantenerse al dia en la literatura médica. Sin embargo,
incluso limitando la lectura a 14 revistas, el 50% de la
evidencia de posible utilidad no se conocerfa. Las bus-
quedas en MEDLINE son cada vez mas sensibles para la
identificacion de los ensayos controlados y aleatoriza-
dos, gracias a la mejor indexacién de los articulos.
Campbell et al han indicado que la sensibilidad de las
busquedas de MEDLINE para los ensayos controlados y
aleatorizados publicados en Archives of Disease in Child-
hood era considerablemente superior a la indicada en
otras revistas?’.
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+SE BASA LA PEDIATRIA
EN LA EVIDENCIA?

Son pocos los estudios que se han disefiado para
evaluar el grado de ejercicio de la pediatria basado en
la evidencia. La determinacién de la fiabilidad de la
evidencia es importante, y generalmente se ha realiza-
do mediante una descripcion de 3 niveles: D) eviden-
cia respaldada por ensayos controlados y aleatorizados
o por metaandlisis de éstos; II) evidencia no experi-
mental convincente en situaciones en las que los en-
sayos controlados y aleatorizados serfan innecesarios o
no serian éticos, y III) ausencia de evidencia del be-
neficio. En un estudio de intervenciones de cirugia pe-
diatrica se observé que un 77% se basaban en la evi-
dencia (niveles Ty ID?!. En la pediatria extrahospitala-
ria, tan s6lo un 47% de las intervenciones realizadas
cumplian unos criterios similares de evidencia??.
Cairns et al observaron que un 96% de las interven-
ciones primarias en neonatologia se basaban en la evi-
dencia®, y nuestros propios resultados confirman este
elevado porcentaje en los cuidados intensivos neona-
tales?*,

CONCLUSIONES

Las ventajas de la medicina basada en la evidencia ra-
dican en que proporciona un marco de referencia para
resolver los problemas clinicos. Fomenta un enfoque in-
terrogativo en la practica clinica y resalta la importancia
de un aprendizaje autodirigido y mantenido durante to-
da la vida!. La metodologfa basada en la evidencia en-
sefna al clinico los procedimientos analiticos necesarios
para evaluar criticamente y aplicar la mejor evidencia
externa disponible a la prictica clinica cotidiana. Lo
ideal es que la incorporacion de la medicina basada en
la evidencia limite, en vez de ampliar, la distancia exis-
tente entre la buena investigacion y la practica clinica.
Algunos estudios recientes han demostrado que se to-
man decisiones clinicas mejores y mejor informadas tras
una formacion, incluso breve, en el ambito de la eva-
luacién critica®®. Se ha argumentado que la medicina
basada en la evidencia se utilizard como medio de re-
gular los costes de la asistencia sanitaria. Es posible que
reduzca realmente el coste global de la asistencia al per-
mitir a los pediatras un mejor uso de los recursos, a me-
nudo escasos, y al identificar las intervenciones mis efi-
caces para maximizar la calidad de vida de los pacientes
individuales.

El apoyo de los clinicos con experiencia es esencial,
y la simple presentacion de los datos obtenidos en la
investigacion resulta a menudo insuficiente para ga-
rantizar que esa evidencia se incorpore a la prictica
clinica. La colaboraciéon Cochrane esta abierta a revi-
sores europeos en el campo de la pediatria, incluyen-
do la medicina perinatal, que comprende el embarazo
y parto y la neonatologia. Al entrar en el nuevo mile-

nio, los pediatras europeos deben acogerse a la medi-
cina basada en la evidencia. Esta no sustituird nunca
por completo al arte de las habilidades y la experien-
cia clinicas, pero en el campo de la pediatria y la neo-
natologia, en riapida evolucion, podrd ser una ayuda
de gran utilidad, aunque teniendo en cuenta la adver-
tencia de que “lo que es blanco y negro en el resumen
del articulo puede pasar a ser ripidamente gris en la
prictica clinica”©.
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