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Los pediatras nos enfrentamos cada dfa, al desafio de proporcio-
nar a nuestros pacientes una asistencia de calidad. Para ello,
debemos ser capaces de estar al dia, seleccionar los mejores
tratamientos y las pruebas diagndsticas mds adecuadas, conocer
la evolucidn y el prondstico de las enfermedades e informar sobre
los factores de riesgo y las actividades preventivas més eficaces,
en un marco en el que aumentan los conocimientos y las expec-
tativas de los pacientes v la presién para racionalizar el consumo
de recursos, con una disponibilidad de tiempo muy limitada la
mayorfa de las veces.

La Pediatrfa basada en la evidencia (PBE) intenta reducir la varia-
bilidad y mejorar la préctica clinica. Proporciona herramientas que
nos permiten en poco tiempo plantear una pregunta, realizar una
busqueda en las bases de datos, analizar los articulos encontrados,
valorar la importancia de la informacién obtenida y su aplicabili-
dad a nuestros pacientes teniendo en cuenta sus valores y cir-
cunstancias.

Aunque puede parecer que integrar la PBE en la practica diaria
es algo dificil y costoso en tiempo y esfuerzo, el aprendizaje y la
prdctica convierten estas herramientas en rutinas sencillas que
facilitan y mejoran nuestro trabajo.

| SISTENA NACIONAL DE SALUD l
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INTRODUCCION

En el dia a dia de la consulta nos planteamos preguntas
para las que no siempre disponemos de una respuesta
adecuada. Los conocimientos adquiridos en el periodo
de formacion pierden vigencia a la luz de las nuevas
investigaciones. Los profesionales nos enfrentamos al
desafio de proporcionar una asistencia de calidad en un
entorno cambiante, en el que existen cada vez mds
opciones de tratamiento y pruebas diagndsticas, y en el
que los pacientes tienen cada vez mds informacion y
expectativas.

En este escenario complejo, tomamos las mejores deci-
siones clinicas posibles! La realidad es que utilizamos
frecuentemente procedimientos, que no han probado su
eficacia en estudios cientificos de calidad y que existe una
gran variabilidad en la practica médica.

La medicina basada en la evidencia (MBE) o basada en
pruebas, intenta reducir la variabilidad y mejorar la préc-
tica clinica, facilitando el acceso a los resultados de la
investigacion, analizandolos y presentandolos de manera
que sean Utiles a la hora de tomar decisiones.

En conjunto la MBE es un proceso que incluye cinco
pasos':

. Convertir la necesidad de informacién (sobre cual-
quier aspecto de la prdctica clinica, prevencidn,
diagndstico, prondstico, tratamiento, etiologfa) en
una pregunta clinica (PC).

2. Buscar las mejores publicaciones que puedan res-
ponder a dicha pregunta.

3. Evaluar los estudios de forma critica, la validez, el
impacto de sus resultados (el tamafio del efecto) y
su aplicabilidad (utilidad en la practica clinica).

4. Integrar la valoracion critica con la experiencia
clinica individual y con los valores y circunstancias
propias de cada paciente.

5. Evaluar la efectividad-eficacia en la ejecucion de los
pasos |-4 con el objeto de mejorar progresivamen-
te nuestras habilidades.

En resumen, la MBE proporciona herramientas Utiles para
poder tratar a los pacientes con las mejores pruebas
disponibles, teniendo en cuenta sus intereses y opiniones.

EL PROCESO DE LA MBE

Preguntar

La formulacion de una pregunta clinica especifica requie-
re su division en cuatro partes bien diferenciadas:

. El Paciente o problema de interés

2. Eltipo de Intervencidn principal, que dependiendo
del aspecto de la préctica clinica que se trate podrd
ser un tratamiento, una prueba diagndstica, un factor
prondstico, etc.

3. La Comparacidn de la intervencion (cuando sea
pertinente, pues en ocasiones se formulan PC en las
que no es necesario realizar ninguna comparacién)

4. El resultado clinico de interés (Outcome en inglés).

Se forma asf el acrénimo PICO al que nos referimos
cuando hablamos de estas preguntas.Veamos un ejemplo
(Tabla 1).

Una pregunta PICO debe:
B Ser relevante y sencilla

B Utilizar palabras que faciliten la busqueda y recupera-
cién de informacion

M Estar formulada de tal forma que ayude a identificar
el tipo de estudio que con més probabilidad podrd
responderla (Tabla 2).
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Tabla 1. Componentes de una pregunta clinica especifica

Paciente o problema
de interés

Intervencion (causa, prueba
diagnostica, tratamiento)

Comparacion

de la intervencion Outcome o resultado

el tratamiento con
antibidticos y analgésicos

En nifios con otitis
media aguda,

comparado con el
tratamiento solo con analgésicos,

;disminuye la duracién
de los sintomas?

Tabla 2. Identificacion del disefio de estudios que mejor pueden responder a cada tipo de pregunta

Pregunta clinica sobre Tipo de estudio que mejor puede responderla

Revision sistemdtica
Ensayo clinico aleatorizado y controlado

Intervencion

Revision sistemética
Estudio de cohortes
Estudio transversal

Frecuencia

Revision sistemdtica
Estudio transversal (muestra seleccionada aleatoriamente o de forma consecutiva)

Diagndstico

Revisidn sistemética
Estudio de cohortes
Caso-control

Etiologfa

Revision sistematica
Estudio de cohortes-supervivencia

Prondstico

Indagar La piramide de Haynes (Fig. |) resume los niveles de
organizacién de la evidencia en la investigacion:

Una vez formulada la PC, el siguiente paso es buscar una

respuesta. Para ello es deseable consultar las fuentes de
informacién mds fiables que faciliten una busqueda rdpi-
da y respondan a la duda planteada.

Las fuentes bibliogrdficas se pueden dividir en dos gran-
des grupos:

M Fuentes de informacion primarias o “tradicionales”:
son los estudios bésicos publicados en las revistas
cientfficas cldsicas. En ellos es necesario realizar una
valoracidn critica de los articulos, para analizar su
validez, importancia y aplicabilidad.

M Fuentes de informacion secundaria: se basan en los
anteriores, pero va suelen llevar implicita la valoracidn
critica de los documentos y su andlisis.

B Estudios primarios (ensayos clinicos, estudios de
pruebas diagndsticas, de cohortes, etc.), que se
encuentran en la base de la pirdmide. En conjunto
comprende las revistas médicas tradicionales indexa-
das en bases de datos como PubMed y Embase.

B Sintesis: a partir de este segundo escaldn ya nos
encontramos informacion secundaria. Las sintesis
incluyen las revisiones sistematicas (Cochrane Library
httpi//www.cochranelibrary.com/) que aportan una
revision estructurada del tema a tratar con el objetivo
de proporcionar informacién clara y fiable.

l Sinopsis: consisten en resimenes estructurados con
una valoracién critica de estudios primarios. Se pue-
den enumerar los siguientes: BestBets: httpi//www.
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bestbets.org/; ARIF: http://www.arifbham.ac.uk/; EBM:
http://ebm.bmj.com/; Evidence-based nursing, Bandolier
y Evidencias en Pediatria, publicacién en espafiol de la
AEP y la AEPap, que publica en resimenes estructu-
rados los mejores articulos de Pediatrfa.

Figura 1. Pirdmide de Haynes
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B Sumarios: resimenes colectivos de varios articulos o
estudios sobre un tema: Clinical Evidence http://clinica-
levidence.bmj.com/x/indexhtml, UpToDate http:/
www.uptodate.com/es/home, Guifas de préctica clinica
http://portal guiasalud.es/web/guest/home.

B Sistemas de apoyo en las decisiones clinicas: al final
de la pirdmide se encuentran los sistemas de ayuda en
la toma de decisiones. Entre ellos destacan los servi-
cios de preguntas y respuestas. Estos son servicios
dirigidos a los profesionales que ofrecen respuestas
rdpidas basadas en la evidencia, a preguntas que sur-
gen desde la actividad asistencial. No se trata de
recomendaciones especfficas, ni de una revision siste-
matica sobre un tema; sino que, tras una busqueda
protocolizada, se resumen las conclusiones de las
referencias encontradas. Las respuestas se pueden
consultar en la base de datos (banco de preguntas)
del proveedor del servicio, que suelen ser servicios de
salud: CLEAR http://www.knowledge.scot.nhs.uk/clear.
aspx v en Espafia en Murcia (PREEVID httpi//www.
murciasalud.es/preevidphp) o iniciativas de profesio-

nales (FPIN http://mwwipin.orgl) Otra forma de
encontrar la informacién de forma organizada y
accesible es utilizar los metabuscadores. El mds utili-
zado por su calidad y accesibilidad es TRIP database
(Turning Research Into Practice). Permite el acceso
libre con una opcién Premium (de pago) que amplia
algunas posibilidades como imdgenes, acceso a texto
completo de algunos articulos: https://wwwdripdata
base.com/. De especial interés es Epistemonikos
http://www.epistemonikos.orgles/ cuyo objetivo es
proveer acceso répido a las revisiones sistematicas de
salud. Estd editado en varios idiomas.

VALORAR CRITICAMENTE LOS ESTUDIOS

Tras la busqueda y la obtencidn del articulo de interés,
el siguiente paso es analizar la calidad de la publicacién.
Para esta valoracion se han desarrollado guias que resu-
men los pasos a seguir a la hora de establecer si la
informacién obtenida es vélida, fiable y aplicable.

El Grupo de Trabajo de Medicina Basada en la Evidencia
de la universidad canadiense de McMaster, publica desde
1993 en la revista JAMA una serie de articulos con el
titulo de "Guias para usuarios de la literatura médica”, en
el que presenta guiones para ayudar a leer los diferentes
tipos de articulos cientfficos”

Siguiendo estas recomendaciones, otros grupos como la
iniciativa CASP (Critical Appraisal Skills Prgramme/Pro-
grama de habilidades de lectura critica) han creado
herramientas para facilitar la lectura crftica de articulos
cientfficos’. Expondremos a continuacién unas pautas
basicas sobre como afrontar la valoracién critica de los
principales tipos de estudios que nos encontraremos en
nuestra busqueda de informacidn.

VALORACION CRITICA DE GUIAS DE
PRACTICA CLINICA

Las guias de préctica clinica (GPC) son conjuntos de
directrices elaboradas sistemdticamente para asistir a los
clinicos y a los pacientes en la toma de decisiones sobre
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la atencidn sanitaria adecuada para problemas clinicos
especficos”,

Una GPC debe cumplir los siguientes requisitos’:

| Debe estar dirigida a un objetivo claro y bien defi-
nido y orientada a un determinado tipo de usuarios.

2. Debe explicar cémo se ha hecho la bisqueda de la
evidencia (bases de datos consultadas y palabras
claves utilizadas para las busquedas) y qué criterios
de inclusién y exclusion se han aplicado a las eviden-
Cias encontradas.

3. Deberfan haberse valorado todas las posibles préc-
ticas aplicables y todos los posibles resultados.

4. Deben aparecer datos de coste/beneficio v desde
qué punto de vista se valora este para poder decidir
si dichas valoraciones son aplicables a nuestra prdc-
tica o no.

5. Losautores de la GPC deben dejar claros los méto-
dos utilizados para formular las recomendaciones de
la misma, especificando el tipo y la calidad de la
evidencia en la que se basa cada recomendacién.

6. En cada una de ellas deben haberse considerado los
beneficios en salud, los efectos secundarios y
los riesgos de las intervenciones a las que se hace
referencia.

7. Es importante saber si se han tenido en cuenta las
preferencias de los pacientes, que son raramente
consideradas.

8. Las intervenciones deben ser descritas con el sufi-
ciente detalle como para que el usuario sea capaz
de detectar si son aplicables 0 no a sus pacientes
concretos

9. Las recomendaciones clave deben ser facilmente
identificables y no ambiguas. Los beneficios deben
siempre superar a los riesgos y costes de las mismas

10. Lafuerza o grado de una recomendacion debe estar
basada en la calidad de las investigaciones que apo-
yan dicha evidencia, en la magnitud y consistencia de
los resuttados positivos frente a los negativos y en
el valor relativo de los diferentes resultados.

[. Deben constar en toda GPC los conflictos de inte-
reses de los autores v editorial de la guia y el tipo
de profesionales que conforman el equipo respon-
sable de la elaboracidn que serd mds fiable cuanto
mas variable sea su procedencia.

I2. Por dltimo, habrd que comprobar el grado de
actualizacion de la GPC basandonos en las fechas
de las evidencias mds recientes v las de las reco-
mendaciones.

Se han elaborado diferentes sistemas (AGREE®, GRADE
0 ADAPTE) que sirven como herramientas para llevar a
cabo estas valoraciones.

VALORACION CRITICA DE REVISIONES
SISTEMATICAS

Una revision sistematica (RS) es un articulo de investiga-
cion sobre una pregunta concreta, que identifica estudios
relevantes, valorando su calidad v sintetizando sus resul-
tados utilizando una metodologfa cientifica. El metandlisis
es una técnica estadistica que puede completar o no una
RS y trata de combinar los resultados de los diversos
estudios individuales de la RS para lograr sintetizarlos y
dar una estimacién global’.

Cuando nos enfrentamos a una RS deberemos pregun-
tarnos por su®:

W Validez

* ;Se hizo la revisién sobre una pregunta claramente
definida?

+ Buscaron los autores el tipo de articulos adecuados!

+ /Cree que estaban incluidos los estudios importan-
tes y pertinentes!
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+ ;Cree que se ha valorado adecuadamente la calidad
de los estudios incluidos!

¢ Si se han mezclado resultados de los estudios
incluidos (para hacer un metandlisis), jera razonable
hacer eso?

B Importancia de sus resuftados:

+ Cudl es el resuttado global?

+ [Estd claramente expresado? ;En qué pardmetros
se expresal: nimero necesario a tratar (NNT), odds
ratio (OR), riesgo relativo (RR), etc.

+ ;Cémo de precisos son los resultados (cudles son
sus intervalos de confianza)?
B Aplicabilidad en nuestro medio:
+ ;Cree que los pacientes cubiertos por la revision
son suficientemente parecidos a sus pacientes!

+ /Cree que se han considerado todos los resultados
de importancia clinica para tomar la decision?

* Los beneficios que se pretende obtener jjustifican
los riesgos y los costes?

VALORACION CRITICA DE LOS ESTUDIOS
SOBRE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

La investigacion sobre pruebas diagndsticas (PD) tiene
como objetivo estimar la capacidad discriminatoria de
estas entre enfermos y no enfermos (sensibilidad-
especificidad), determinar el rendimiento de la misma
(valores predictivos) o evaluar la utilidad y satisfaccién de
un procedimiento diagndstico. La utilidad de una PD
depende de su capacidad de producir los mismos resufta-
dos cada vez que se aplica en similares condiciones (fiabi-
lidad) y de que sus mediciones reflejen exactamente el
fendmeno que se intenta medir (validez o exactitud), pero
también de su rendimiento clinico y de su coste’.

Al valorar un estudio sobre pruebas diagndsticas tendre-
mos, como siempre, que analizar (siguiendo las orienta-
ciones del programa CASPe):

B Validez de los resuttados:
* jExisti6 una comparacién con una prueba de refe-
rencia adecuada’

* jncluye la muestra un espectro adecuado de
pacientes!

* jExiste una adecuada descripcion de la pruebal

* Hubo una evaluacidn ciega de los resultados!

+ jLa decision de realizar el patrén-oro fue indepen-
diente de los resultados!

M Resultados:

* Se pueden calcular los cocientes de probabilidad?

* Cudl es la precisién de los resultados?
W Aplicabilidad:
+ Serdn satisfactorios en nuestro medio la reproduc-
tibilidad de la prueba y su interpretacion?

* jEs aceptable la prueba?

* ;Modificardn los resuttados de la prueba la decisién
de cémo actuar en mis pacientes!

VALORACION CRITICA DE LOS ESTUDIOS
DE PRONGSTICO

El termino prondstico hace referencia a los posibles
resultados de una enfermedad vy a la frecuencia con la
que puede preverse que se produzcan (por ejemplo,
curacidn, recaidas o muerte en pacientes con determi-
nado tipo de céncer). Los factores prondsticos pueden
ser de diversos tipos, como demogrdficos (edad y sexo),
especfficos de la enfermedad (estadio o marcadores del
tumor) o comdrbidos (por ejemplo, otros procesos que
acompafian a la enfermedad, como alteraciones analfticas,
enfermedades asociadas).

Para valorar factores de riesgo y/o prondstico se utilizan
los estudios observacionales de cohortes y los estudios
de casos y controles.
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En los estudios de cohortes se sigue a uno 0 mas grupos
(cohortes) que todavia no han experimentado un epi-
sodio adverso v se registra el nimero de episodios que
van apareciendo a lo largo del tiempo. Un estudio ideal
de cohortes consta de una muestra bien definida de
individuos representativos de la poblacién de interés y
utiliza criterios objetivos de resuttado.

En los estudios de casos y controles un grupo de per-
sonas ya ha experimentado el episodio (casos) v se
compara con otro de sanos (controles). En cada grupo
hay sujetos con un factor prondstico determinado (por
ejemplo, los nifios que se murieron de muerte stbita
tuvieron mds probabilidad de dormir de determinada
manera, llevar chupete, tener humo en la habitacién etc.,
que los que no murieron).

A la hora de valorar un estudio sobre prondstico, es
importante comprobar:

M Validez de los resultados:

* Elestudio se centra en un tema claramente definido.

¢ La muestra es representativa y bien definida de
pacientes en un momento similar de la enfermedad.

El seguimiento fue lo suficientemente prolongado
y completo.

Se utilizaron criterios objetivos y no sesgados de
resultados.

Se llevé a cabo un ajuste de los factores prondsti-
cos importantes.

W Valoracién de la importancia:

+ ;Cudles son los resuttados?

+ ;Cémo son de precisas las estimaciones de la pro-
babilidad?

W Aplicabilidad:

* Los pacientes del estudio, json similares a los mios!

* Van ainfluir estos resuttados en mi decisién clinical

VALORACION CRITICA DE ESTUDIOS SOBRE
TRATAMIENTOS

El mejor tipo de estudios para valorar la eficacia de un
tratamiento es el ensayo clinico aleatorizado (ECA). El
ECA" es un estudio experimental en el cual el investi-
gador controla las variables. Los pacientes son asignados
de forma aleatoria a los distintos grupos de tratamientos
que se comparan.

Valorar la calidad de un ECA incluye'":

W Valoracién de la validez de los resultados. Debe
existir:
+ Clara definicion de los objetivos.
* Asignacidn aleatoria.
+ Seguimiento adecuado.
+ Disefio ciego.
* Similitud de las caracteristicas basales de los grupos.
* lgualdad de tratamiento en los grupos (salvo en la

intervencion estudiada).

B Valoracidn de la importancia La importancia clinica
de un tratamiento se valora por:

* La magnitud el efecto hallado que se puede expre-
san, seglin los casos, mediante:

- EIRR la reduccién relativa del riesgo, la reduc-
cion absoluta del riesgo, el NNT o la OR.

- La diferencia de medias, de medianas, etc.
* La precision de los resultados se expresa a través
de los intervalos de confianza. Cuanto més estrecho

sea el intervalo de confianza, mayor es la precision
con la que se estima el efecto.

M Valoracion de la aplicabilidad. Se debe tener en
cuenta:

* La reproducibilidad de los resultados.

475
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* Elandlisis de todas las variables clinicamente impor-
tantes.

* La relacién entre los beneficios vy los perjuicios y
costes.

INTEGRAR LA VALORACION CRITICA
CON LA EXPERIENCIA CLINICA INDIVIDUAL.
EL CONCEPTO DE IMPORTANCIA CLINICA

El proceso de valoracién critica de un estudio concluye
con la decisidn de si las conclusiones a que se llega en el
mismo son clinicamente importantes para nuestra prac-
tica y si serdn aplicables en nuestros pacientes. Es un
error frecuente juzgar la importancia de los resultados
de un estudio, en funcidn de su significacién estadistica.
La significacion estadistica no informa de la dimensién o
importancia de los resultados, tan solo de la probabilidad
de que dichos resultados sean atribuibles al azar:

Si el tamafio del efecto encontrado en un estudio
resulta insignificante desde el punto de vista clinico, no
importa su nivel de significacion, ya que su aplicabilidad
serd cuestionable. Por otra parte, cualquier diferencia
por pequefia que sea, puede alcanzar significacion esta-
distica, si el tamafio muestral del estudio es suficiente-
mente grande'”. Por ejemplo, un resultado de un estu-
dio sobre un tratamiento que, con una adecuada signi-
ficacidn estadistica, produce una reduccién de la dura-
cioén de sintomas gripales en 0,5 dfas, sin que prevenga
medidas de resuftado como muertes o ingresos en UC|,
y que ademds incluya posibles efectos secundarios,
probablemente no llevardn al clinico ni al paciente a
utilizar dicho tratamiento. Serd un resultado estadistica-
mente significativo, pero poco importante desde el
punto de vista clinico.

En general consideramos clinicamente importantes
aquellos resuttados que, ademds de haber alcanzado
significacion estadistica en un estudio vélido, nos lleven a
una modificacién en nuestra préctica, que sea beneficio-
sa para el paciente, duradera, ficil de aplicar, aceptable y
coste-efectiva,

EVALUAR LA PRACTICA DE LA PEDIATRIA
BASADA EN LA EVIDENCIA

El quinto paso de la MBE es la autoevaluacidn. Debemos
ser capaces de evaluar periddicamente nuestra forma de
trabajar haciéndonos preguntas tales como:

[ ;Me planteo preguntas clinicas en mi practica diarial
2. ;Soy capaz de formularlas correctamente?
3. Consigo hacer busquedas bibliogrdficas eficaces!

4. jHago valoraciones criticas de las evidencias exter-
nas que obtengo!

5. ;Soy capaz de integrar las nuevas evidencias en mi
practica diaria

6. ;Mejora mi practica con estas acciones!

7. jQué parte de mi préctica clinica estd basada en la
evidencial

Revisar frecuentemente nuestra préctica como pediatras
y evaluar cémo afrontamos nuestra continua necesidad
de actualizar los conocimientos, nos llevard, con toda
probabilidad, a mejorar la atencién que brindamos a
nuestros pacientes.
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