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RESUMEN

Introduccion: El desarrollo histérico de la medicina basada en la evidencia esta
interrelacionado con el desarrollo de la investigacion cientifica y su implementacion en la
practica médica. Durante este proceso se validd el método cientifico y se refuerza la
necesidad de controles éticos.

Obijetivo: Recorrer el desarrollo histérico de la medicina basada en la evidencia y enfatizar
en las implicaciones bioéticas para una adecuada implementacién en aras de contribuir al
perfeccionamiento de las ciencias médicas.

Meétodos: En la implementacion clinica de la medicina basada en la evidencia, el nivel de
evidencia cientifica durante la evaluacion de la literatura se jerarquiza, y esto ayuda a los
profesionales en la toma de decisiones clinicas. Focalizar la implementacion de un medio
diagnostico o una medida terapéutica segun la gradualidad y calidad de la evidencia sin mas,
con una vision que deja fuera los valores morales, el contexto social y la participacion del
propio paciente, y excluir los distintos obstaculos sociales, culturales y econémicos
constituye una brecha existente durante la implementacion de manera aislada de la medicina
basada en la evidencia y es aqui donde la bioética es fundamental, debe conceptualizarse no
solo para proteger al paciente sino que debe dar respuesta ante la complejidad tecnoldgica y
cientifica.

Conclusiones: La medicina basada en la evidencia trae consigo una mayor calidad de la
practica clinica y, a la vez, plantea la necesidad de asumir una ética de atencion al paciente.
Debe ser una practica que integre lo cientifico con lo axioldgico, conceptualizando en salud
una bioética basada en la evidencia

Palabras clave: medicina basada en evidencia; bioética; evaluacion de la investigacion en
salud.

ABSTRACT

Introduction: The historical development of evidence-based medicine is interrelated with
the development of scientific research and its implementation in medical practice. During
this process, the scientific method was validated and the need for ethical controls is
reinforced.
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Objective: To review the historical development of evidence-based medicine and to
emphasize on the bioethical implications for an adequate implementation in order to
contribute to the improvement of medical sciences.

Methods: In the clinical implementation of evidence-based medicine, the level of scientific
evidence during the assessment of literature is hierarchized, which helps professionals make
clinical decisions. Focusing the implementation of a diagnostic means or a therapeutic
measure according to the gradualness and quality of evidence with no more, under a vision
rulingout moral values, the social context and the participation of patientsthemselves, as
well as excluding the various social, cultural and economic obstacles, represents a gap
existing during the isolated implementation of evidence-based medicine. At this point,
bioethics is paramount; it must be conceptualized not only to protect the patient, but it must
respond in the face of technological and scientific complexity.

Conclusions: Evidence-based medicine brings about higher quality of clinical practice and,
at the same time, raises the need to assume ethics of patient care. It should be a practice that
integrates the scientific with the axiological, conceptualizing evidence-based bioethics in
health.

Keywords: evidence-based medicine; bioethics; health research assessment.
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Introduccidn

A pesar de que muchos piensan gue la introduccién de la medicina basada en la evidencia
(MBE), es reciente, sus antecedentes datan desde el siglo XVII, cuando Thomas Beddoes,
después de la corriente aristotélica, apoyd el ejercicio de la practica médica con el uso de la
mejor evidencia, pues consideraba que la medicina de su siglo se habia convertido en una
practica secreta, y por lo tanto estancada. Posteriormente, en Francia, esta corriente fue
divulgada por Pierre C Alexander y Louis Bichot, ambos promotores de la medicina de
observacion; los que, en su época, recomendaron que la practica clinica debiera basarse en
los resultados de aquellas investigaciones que mostraban el mayor efecto, y que este fuera
cuantificable.*234°)

El desarrollo histérico de la MBE esta interrelacionado con el desarrollo de la investigacion
cientifica y la implementacion en la practica médica. El objetivo que se persigue con el
presente articulo es recorrer el desarrollo histérico de la medicina basada en la evidencia y
enfatizar en las implicaciones bioéticas para una adecuada implementacion de esta, en aras
de contribuir al perfeccionamiento de las ciencias médicas.

Métodos

El marco inicial de busqueda bibliografica estuvo compuesto por los articulos y conferencias
publicadas sobre el desarrollo histérico de la medicina basada en la evidencia y su
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interrelacion con la bioética, en un periodo comprendido entre enero del afio 2008 hasta
marzo del afio 2023; ademas, se consideraron aquellos capitulos de libros de textos de
bioética y conferencias impartidas en la 6ta edicion de la maestria de bioética, que abordaron
dicha temética.

En cuanto a la estrategia de busqueda para la identificacion de los estudios se consultaron las
fuentes de informacién PubMed, SciELO, Google Académico, ClinicalKey, Research-Gate;
sobre estas bases de datos, las méas utilizadas fueron: PubMed y Google Académico, y las
palabras claves utilizadas en idioma inglés fueron: Evidence-Based Medicine; Health
Research Evaluation and Ethicists, y en idioma espafiol se tuvieron en cuenta: medicina
basada en evidencia; evaluacion de la investigacion en salud y bioética.

La sintaxis de basqueda fue la siguiente:

evidence based medicine [MeSH Terms] OR (Health Research Evaluation [All Fields]
AND medicine [All Fields]) OR evidence based medicine [All Fields] OR (evidence
[All Fields] AND based [All Fields] AND medicine [All Fields]) OR evidence based
medicine [All Fields]) AND (ethicist s [All Fields] OR ethicists [MeSH Terms] OR
ethicists [All Fields] OR ethicist [All Fields]) AND (health [MeSH Terms] OR health
[All Fields] OR "health s [All Fields] OR healthful [All Fields] OR healthfulness [All
Fields] OR healths [All Fields]) AND (evaluation studies as topic [MeSH Terms] OR
(evaluation [All Fields] AND studies [All Fields] AND topic [All Fields]) OR
evaluation studies as topic [All Fields] OR (research [All Fields] AND evaluation [All
Fields]) OR research evaluation [All Fields]).

Resultados

La MBE postula que toda decision tomada en la practica médica debe estar basada en
solidas evidencias cientificas resultantes de las investigaciones. Su desarrollo histérico se
dividi6 en dos etapas: la primera denominada medicina basada en la intencion de
beneficencia; donde todo acto médico tenia una intension beneficiente y los conocimientos
eran obtenidos como consecuencia secundaria del cuidado médico (se extendié desde los
tiempos de Hipdcrates hasta principios del siglo X1X), caracterizada por el principio de la
analogia (la investigacion cientifica que involucrara seres humanos no era moralmente
aceptada y se investigaba en animales), el azar natural y la comprension determinista del
origen de las enfermedades. En esta etapa se siguio la doctrina del doble efecto, beneficiar al
paciente, y por accidente obtener nuevos conocimientos.®”

A principios del siglo X1X, se establece un cambio de actitud dada la necesidad expresa de
investigar en los seres humanos, y con ello comienza la crisis del principio de la analogia; se
hizo necesario el desarrollo y el disefio experimental para controlar al maximo posible el
azar natural y probar las relaciones causales entre los hechos (crisis del principio del azar) y
por ultimo se refutd la comprension determinista de las causas de la enfermedades y se
estatuyd que los juicios empiricos debian ser probados cientificamente; con ello se creé el
método cientifico de la investigacion.®”
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Constituye esta la segunda etapa o segunda actitud ética, denominada medicina basada en la
evidencia cientifica, durante la cual se valid6 el método cientifico, y comprendié dos
periodos: del afio 1900 hasta el afio 1946, denominado la apoteosis del positivismo, que se
caracterizé por la necesidad inminente de creacion de los primeros cdédigos de ética que
protegieran los derechos de los seres humanos que participaban en las investigaciones; y un
segundo periodo que comenzd en el afio 1947 y se extiende hasta la fecha, que ha reforzado
la necesidad sobre los controles éticos.

Los principios fundamentales de este segundo periodo son: toda practica clinica tiene que
ser validada, solo las préacticas clinicas validadas o en procesos de validacion son cientificas
y la validacién clinica en seres humanos es necesaria.®” A partir de aqui esta se
conceptualizd simultdneamente en diferentes contextos, gracias a personalidades como
David Sackett en Canad4, Archivad Cochrane en Reino Unido y Alvan Feinstein en los
Estados Unidos.®°

Una vez implementada la MBE, surgié otro problema, no todo el conocimiento que provenia
de un articulo publicado tenia el mismo impacto o valor sobre la toma de decisiones en
materia de salud, y a la luz de los conocimientos no se necesitaba mas informacién, sino mas
respuestas o acciones para resolver los problemas fundamentales. Por lo tanto, se
comenzaron a establecer reglas para poder decidir cual era la mejor evidencia cientifica a
implementar en la préctica.

En concordancia con el afan de garantizar la seguridad de los enfermos, el nivel de evidencia
cientifica durante la evaluacion de la literatura se jerarquiza, y esto ayuda a los profesionales
de la salud a valorar la fortaleza de la evidencia para asi tener en cuenta la toma de
decisiones clinica.

La Canadian Task Force on the Periodic Health Examination realiz6 la primera
jerarquizacion de la evidencia en el afio 1979, a partir de esta fecha, multiples son las
clasificaciones descritas para lograr este objetivo, las méas antiguas tienen un denominador
comun, se basan en el disefio metodoldgico de los estudios (piramide tradicional de la
evidencia, que incluye en orden decreciente: las revisiones sistematicas y metanalisis,
ensayos clinicos controlados y aleatorizados, estudios de cohortes, estudios de casos y
controles, y, por altimo, las series de casos). El modelo actual, basado en la metodologia
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE, por sus
siglas en inglés), tiene implicito la valoracion de la certeza de la evidencia, asociada a la
fuerza de la recomendacion, que indica hasta qué punto se puede confiar en la evidencia con
relaciéon al balance riesgos/beneficios, es decir, el hecho de que la evidencia sea de mala
calidad puede llevar a recomendaciones de implementacion clinica que no beneficien a los
enfermos, por ello es vital conocer si se puede confiar o no en dicha
recomendacign.*>*11213.14)

Es conocido que la salud de las personas depende en gran medida de los factores
economicos, los politicos, los sociales y los demograficos, y en escala menor, de los factores
bioldgicos. Esas diferencias en salud entre grupos de poblacién definidos: social,
econdmica, demogréafica o geograficamente se denominan desigualdades en salud, lo cual
debe llevar al desarrollo de medidas de proteccion, que solo se lograran si se abarca el

(G ev-rc | Esta obra esta bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES




€CIiMED

7 comoma cencns weoreas Revista Cubana de Anestesiologia y Reanimacion. 2024;23:e2171

verdadero contexto social. En opinidn de la autora, no se protege al enfermo en su condicion
de vulnerable si se implementa una MBE ajena a estos factores.™

Lo anterior constituye una brecha existente de la MBE. Cuando es resumida en focalizar la
implementacién de un medio diagnostico o una medida terapéutica segun la gradualidad y la
calidad de la evidencia sin mas, con una vision que deja fuera los valores morales, el
contexto social y la participacion del propio paciente, excluyendo los distintos obstaculos
sociales, culturales y economicos, que estan directamente relacionados con el desarrollo de
las enfermedades y que limitan la aplicacion de los resultados obtenidos en las
investigaciones de una manera justa y equitativa, &12141617.18)

Es aqui, donde la bioética tiene un rol fundamental, a partir de la definicion y desarrollo de
la MBE, se puede conceptualizar en salud una bioética basada en la evidencia como: “el uso
consciente y juicioso de la mejor evidencia cientifica disponible para el cuidado del paciente
promoviendo decisiones éticas informadas y justificadas”.**

En la década del ochenta se conceptualizé en calidad de gestion total para lograr la
excelencia clinica, el término “Medicina gestionada”, que se refiere a la medicina que al
tener como base las evidencias cientificas disponibles, guia el proceso asistencial de los
profesionales de la salud con el objetivo de disminuir la variabilidad de la préactica médica,
mejorar los resultados de las intervenciones, lograr un uso equitativo y eficiente de los
recursos y elevar la calidad de los servicios.®”

Esta medicina gestionada, en opinion de la autora, constituy6 una aproximacion a la MBE,
al sustentarse en la mejor evidencia cientifica, pero tuvo el handicap de que se movia en el
entorno de reduccion de gastos, sin garantizar una mejor practica social en el ambito
sanitario; por lo cual entr6 en contradiccion con el principalismo bioético, predominante en
aquella etapa, al tratar de conjugar la eficiencia con la equidad sobre la base de priorizar la
racionalidad econdémica en salud. Es cierto que la asistencia social sanitaria debe tener una
eficiencia en el manejo de los recursos, pero esta debe ser delimitada por la justicia social y
no ajena a ella, he aqui otra responsabilidad bioética.

La implementacion de la MBE genera dos grandes conflictos éticos: una toma de decisiones
solo en manos del personal médico, ignorando la libre autonomia de los pacientes, que como
principales afectados no participan en el proceso de seleccion y evaluacién de la evidencia y
la omision del factor social. Es por ello, que la bioética no solo debe conceptualizarse para
proteger al paciente, tiene en su esencia, ademas, dar respuesta ante la mayor complejidad
tecnoldgica y cientifica.

La bioética debe proporcionarle al ser humano y especificamente al profesional de la salud,
la sabiduria necesaria para poder utilizar todo este conocimiento disponible en aras de
garantizar su supervivencia en interrelacion con el ecosistema y evitar el desarrollo e
implementacion de las investigaciones con enfoque biomédico sin un contexto social.?
Cuando los aspectos anteriores son obviados surge la primera y mas importante
contradiccion en la aplicabilidad de los resultados de una investigacion y es el hecho de no
poder aplicar los resultados obtenidos de un estudio realizado con un enfoque biomédico que
deja fuera temas como el enfoque preventivo de la salud, la promocién de salud, y la
influencia del medio ambiente (asociados a los factores antes expuestos).
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En la actualidad se habla de una MBE asociada a una toma de decisiones compartidas y a
una medicina minimamente disruptiva para paliar las brechas que tiene la implementacion
focalizada de esta y dar solucién a los principales conflictos.®?

Se concluye que la MBE es vital, y que su implementacion en la préctica clinica no puede
obviar los factores sociales, econémicos politicos o demograficos, en aras de que contribuya
de manera integral a la resolucion de los verdaderos problemas de salud existente, y no
limite la aplicabilidad de los resultados de las investigaciones.
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