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Evaluacion de sistemas de
salud complejos:
Critica de cuatro enfoques

El propdsito de este articulo es arrojar luz sobre la literatura conceptual y
metodoldgica emergente que se centra en el conocimiento y la evaluacion
de los sistemas de salud “integrales”. Un grupo de trabajo internacional ha
examinado bibliografia procedente de grupos interdisciplinarios o interpro-
fesionales que describia distintos enfoques para la evaluaciéon de los sistemas
de salud complejos y han identificado los cuatro enfoques clave siguientes:
un marco procedente del MRC (Medical Research Council, Reino Unido), la
investigacion sobre los sistemas integrales; la investigacion sobre los sistemas
médicos integrales definida por el NCCAM (National Center for Complementary
and Alternative Medicine, Estados Unidos) y un modelo del NAFKAM (Centro
Nacional Noruego de Investigacion en Medicina Complementaria y Alternativa,
Noruega). Las areas principales de coincidencia incluyen el reconocimiento
de la complejidad inherente de numerosas intervenciones médicas y la
necesidad de encontrar nuevos modos de evaluarlas; la necesidad de definir
y conocer los componentes de las intervenciones complejas dentro de contexto
(tal y como se practican realmente); la necesidad de utilizar métodos mixtos
que incluyan ensayos clinicos aleatorizados (ECA) (explicativos y pragmaticos)
y enfoques cualitativos; los beneficios de un enfoque de investigacion
percibidos por un equipo multidisciplinario y la conciencia de que los cambios
metodoldégicos en este campo pueden aplicarse a la medicina alternativa y
complementaria (Complementary and Alternative Medicine, CAM), asi como
a las terapias convencionales. En cambio, los enfoques difieren en los siguientes
puntos: la terminologia utilizada, la medida en que el enfoque trata de ser
aplicable tanto a la medicina alternativa y complementaria como a las
intervenciones médicas convencionales; la priorizacion en cuestiones de
investigacion (respecto a qué deberia hacerse en primer lugar) sobre todo
por lo que respecta a como encaja el ECA “definitivo” en el proceso de
evaluacién de los sistemas de salud complejos; y la necesidad de un enfoque
por fases. Parece existir una conciencia creciente a nivel internacional sobre
la necesidad de una nueva perspectiva por lo que respecta a la evaluacion de
los sistemas de salud complejos.

nal china, asi como las intervencio-
nes dentro de dichos sistemas, son

Los sistemas terapéuticos com-
plejos como los cuidados paliativos,
la sanidad publica, la medicina in-
tegradora, la medicina de
rehabilitacion y la medicina tradicio-

una parte importante de la sanidad
en todo el mundo. Sin embargo,
estos enfoques de la sanidad no
siempre estan bien reflejados en el
modelo biomédico de diagndstico,



tratamiento, comprension y
evaluacion de enfermedades que
hace hincapié en la evaluacion de
las intervenciones que constan de
un Unico componente. La posibili-
dad de aplicar este modelo para la
investigacion de la asistencia sani-
taria tal y como realmente se prac-
tica es limitada. Por lo tanto, es
necesario abordar la cuestién desde
una perspectiva mas amplia.

Los investigadores en medicina
complementaria y alternativa (en
inglés, CAM) tienen un interés espe-
cial por impulsar el debate acerca
de cudl es la mejor manera de evaluar
los sistemas de salud complejos, ya
qgue a menudo deben enfrentarse a
legisladores, aseguradoras, compra-
dores, proveedores y pacientes, que
les exigen “pruebas” de la efectividad
y eficacia de las citadas dISliplinas,
con el fin de cumplir los estandares
de la “medicina basada en pruebas”.
El debate sobre estas cuestiones de
diseno de investigacion en el seno
de la medicina convencional ha sur-
gido paralelamente al aumento de
la importancia atribuida a la medici-
na basada en equipos y a los equipos
de profesionales de la medicina in-
tegradora y, en relacién con esto, a
la creciente complejidad de las inter-
venciones terapéuticas. Ademas, ca-
da vez es mas aceptado que, por si
solos, los ensayos clinicos aleatoriza-
dos explicativos (controlados con
placebo, ECA) no son capaces de
evaluar estas intervenciones y sus
resultados de forma adecuada. Los
ECA explicativos se llevan a cabo en
condiciones que estan lo mas con-
troladas posible y tienen las siguien-
tes caracteristicas: administracién de
un placebo al grupo de control con
el fin de mantener constantes todos
los elementos causales posibles ex-
cepto la intervencidn que esta siendo
objeto de investigacion;
estandarizacién de los criterios de
inclusion y exclusién; estandarizacion
de la intervencion que estd siendo
objeto de investigacion; asignacion
aleatorizada de los participantes en
la intervencién o el grupo o grupos
de control y enmascaramiento
(ocultacion de la asignacién) de los
participantes e investigadores (si es
posible) (1).

Numerosos articulos descriptivos
han tratado de explicar como se
pueden empezar a evaluar estas

intervenciones complejas. Cada en-
foque ha desarrollado sus propios
conceptos y lenguaje para describir
los fendmenos, lo que dificulta la
comunicacion y el consenso entre
unos enfoques y otros. Por ejemplo,
se han propuesto una gran variedad
de terminologias para describir lo
gue en esencia parece ser el mismo
fendmeno. En este articulo utiliza-
mos el término “sistemas de salud
complejos”, que definimos como
intervenciones complejas para me-
jorar o aumentar la salud y el bien-
estar asi como para prevenir enfer-
medades. Complejo denota las
imbricadas interrelaciones existentes
entre los multiples componentes
“activos” de la intervencion. Ade-
mas, subraya el hecho de que, en
general, los efectos de Ia
intervencion o sistema “en conjun-
to"” son mas interactivos que acu-
mulativos (2-4), con el potencial de
que el todo es mucho mas que la
suma de las partes. Este razona-
miento refleja la teoria de que los
sistemas complejos tienen una pro-
piedad inherente de
autoorganizaciéon y de que los pro-
pios elementos de los sistemas com-
plejos interactian de tal manera
que, a través de dicha interaccion,
surgen nuevas propiedades que no
pueden apreciarse cuando se inves-
tigan solo las partes que los com-
ponen por separado. En nuestra
opinién, tanto el cuerpo humano
como los sistemas de salud deben
verse como sistemas complejos au-
toorganizados que crean nuevas
propiedades producto de la
interaccién de los elementos que
los componen (5-9).

El objetivo de este articulo es
comparar, contrastar y examinar
cuatro enfoques distintos de la
evaluacion de las intervenciones o
sistemas de salud complejos, tam-
bién denominados sistemas “inte-
grales”. Términos como sistemas
integrales, sistemas complejos, sis-
temas de CAM y sistemas médicos
integrales parecen describir concep-
tos similares. Sin embargo, esta
divergencia en la terminologia refle-
ja algunas caracteristicas Unicas res-
pecto a cdmo se define cada unay
sobre el contexto cultural en el que
surgieron. Este articulo pretende
arrojar luz en este campo y permite
establecer un conocimiento y una
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comprension mas amplios sobre
estas cuestiones, asi como facilitar
la investigacion interdlSliplinaria.

En 2005 se reuni6 un grupo de
trabajo internacional de investiga-
dores en Tromsg (Noruega) para
avanzar en el desarrollo de la meto-
dologia de investigaciéon de los sis-
temas integrales y detectaron la
necesidad de arrojar luz sobre la
bibliografia conceptual vy
metodoldgica emergente. Con ese
objetivo, un subgrupo de siete per-
sonas examino la bibliografia perti-
nente para disenar métodos de
investigacion apropiados para
evaluar los sistemas de salud com-
plejos. Utilizaron los siguientes cri-
terios:

- Documentos publicados que des-
cribian los enfoques para la
evaluacién de los sistemas de salud
complejos

- Declaraciones consensuadas y re-
presentativas emitidas por determi-
nadas entidades u organizaciones

- Documentacién redactada desde
una perspectiva interdlISliplinaria /
interprofesional

El grupo no traté de ser exhaus-
tivo en esta seleccién, sino que se
esforzo6 por identificar una serie de
documentos procedentes de distin-
tos paises para explorar la diversidad
de enfoques existente en este cam-
po. En la reunion se identificaron
cuatro enfoques distintos:

1) Investigacion sobre las interven-
ciones complejas (MRC, Reino Uni-
do 2000) (10,11)

2) Investigacién sobre los sistemas
integrales o ISI (Grupo internacio-
nal, 2003) (2, 3,12)

3) Investigacion sobre los sistemas
de CAM (NAFKAM, Noruega 2004)
(13, 14)

4) Investigacion sobre los sistemas
médicos integrales (NCCAM, Esta-
dos Unidos 2005) (15,16)

Después de la primera reunién
en Noruega, se examind un quinto
enfoque, proveniente del Insituto
de Medicina de los EEUU sobre el
uso de las CAM por parte del



publico norteamericano (USA Insti-
tute of Medicine’s Committee on
the Use of Complementary and Al-
ternative Medicine by the American
Public) (17). Si bien este quinto
enfoque determina la necesidad de
disenar estudios apropiados para
los “Programas complejos de trata-
miento”, sus autores afirman que
ofrecer una argumentacion detalla-
da al respecto estd mas alld del
alcance de su informe. Asi pues, ese
quinto enfoque no se examina en
este articulo.

Al menos dos miembros del

subgrupo realizaron un andlisis do-
cumental cualitativo profundo del
contenido de cada enfoque de for-
ma independiente (18,19). Se
examiné documentacion clave rela-
cionada con cada enfoque con el
fin de identificar los principios y
supuestos subyacentes, los modelos
para evaluar los sistemas de salud
complejos, y los puntos fuertes y
débiles concretos de cada enfoque.
Posteriormente, los investigadores
gue evaluaron cada uno de los en-
foques mantuvieron un debate cara
a cara hasta que alcanzaron un con-
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senso respecto a los temas clave de
los mismos a partir de los documen-
tos y se prepararon para presentar
el enfoque en cuestién al resto de
autores. También se llevé a cabo
otro debate cara a cara sobre cada
enfoque, para identificar los puntos
en comun y las diferencias entre los
enfoques analizados. Después el
subgrupo presenté al grupo entero
los hallazgos preliminares en la
reunion internacional con el fin de
debatirlos e intercambiar
informacién (El subgrupo que tra-
bajaba en este proyecto fue uno de

Tabla 1. TEMAS DE INVESTIGACION CLAVE DE LOS CUATRO ENFOQUES

Investigacion sobre intervenciones complejas
(MRC) (10,11)

Establecimiento de la base tedrica de la
intervencion

Identificacion y descripcion de los componentes
de la intervencion compleja

Descripcién de un protocolo factible para
comparar la intervencién con una alternativa
apropiada

Un objetivo intermedio es un estudio controlado
aleatorio “definitivo”, ciego si es posible

Evaluacién de la efectividad a largo plazo y en
la vida real y de los efectos adversos potenciales

Investigacion sobre sistemas de CAM
(NAFKAM) (13,14)

Descripcion del marco teorico, y la experiencia
real en el seno de la CAM

Monitorizacion de la seguridad del sistema de
CAM

Exploracién del efecto concreto de los
componenetes aislados en una intervencion de
CAM

Evaluacion de los mecanismos subyacentes detras
del efecto de la CAM

Investigacion sobre sistemas integrales
(grupo internacional) (2,3,12)

Estudio de las interacciones de los pacientes y
los profesionales

Disenos de estudio que reflejan y/o evaltan el
entorno sanitario

Conocimiento de los pilares teéricos de la
intervencion

Un marco de investigacion debe ser no jerarquico,
interconectado, ciclico, flexible y adaptativo y
debe tener igual consideracion por los métodos
de investigacion cuantitativa y cualitativa

Investigacion sobre sistemas de medicina
integral/sistemas médicos integrales
(NAFKAM) (15,16)

Adquisicién de conocimientos de los sistemas
de CAM y sobre como operan dentro del contexto
de su puesta en practica

Documentacién de los beneficios de algunos
tratamientos de CAM para transtornos de salud
previamente seleccionados

Dilucidacion de los mecanismos subyacentes a
los tratamientos multimodales utilizados con
éxito en la CAM

MRC, Medical Research Council, Reino Unido; NAFKAM, Nasjonalt Forskningssenter innen Komplementaer og Alternativ
Medisin, Noruega; NCCAM, National Center for Complementary and Alternative Medicine, Estados Unidos.



los tres grupos que trabajaron en
proyectos distintos como parte de
la reunion internacional). Mas abajo
se presentan los hallazgos de este
proceso de interpretacion y sintesis,
con modificaciones menores resul-
tantes de las comunicaciones
electrénicas subsiguientes.

Los principios, supuestos y enfo-
ques subyacentes de la investigacion
de cada uno de los cuatro enfoques
se describen mas abajo y se resumen
en la Tabla 1. Los enfoques se tratan
por orden cronolégico y posterior-
mente se destacan sus similitudes
y diferencias clave.

Investigacion de las
INTERVENCIONES COMPLEJAS

El Medical Research Council
(MRC) del Reino Unido define las

intervenciones complejas como
aquellas que estan compuestas de
“varios elementos distintos que pa-
recen esenciales para el funciona-
miento correcto de la intervencién,
si bien es dificil determinar el ‘ingre-
diente activo’ propiamente efectivo
de la misma... Cuanto mas dificil
sea definir de forma precisa cuales
son, exactamente, los ‘ingredientes
activos’ de la intervencién y cémo
se relacionan entre si, mas probable
sera que nos encontremos ante una
intervencién compleja” (p. 2) (10).

Un ejemplo de intervencién com-
pleja presentado para este enfoque
es una unidad de ictus especializada
de caracter multidisciplinaro. El do-
cumento del Medical Research
Council afirma que una intervencion
compleja consta de componentes
(incluyendo las conductas; los para-
metros de las mismas como la fre-
cuencia o la coordinacién temporal;
y los métodos de organizacion y
puesta en practica de dichas con-
ductas) que pueden actuar de forma
independiente e interdependiente.
El objetivo especifico de este enfo-
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Tabla 2. COMPARACION DE DOS ENFOQUES CON UN ENFOQUE GRADUAL DE LA EVALUACION CLIiNICA

Fase Investigacion de la intervencion compleja = Fase = Investigacion de los sistemas de CAM
(MRCO) (10,11) (NAFKAM) (13,14)

0 Fase tedrica (preclinica), descripcién (mapa) 1 Describir la practica clinica de uso general

de los elementos a partir de la bibliografia

I Modelizacién: conocimiento de la 2 Evaluacién de la seguridad en la practica

intervencion y de sus posibles efectos cotidiana: recopilacion de datos (calidad,
cantidad), estudios observacionales

1 Prueba(s) (piloto) exploratoria(s): para 3 Evaluacién del efecto del sistema

evaluar la factibilidad y optimizar el diseno (efectividad de la practica cotidiana,
del ECA principal posiblemente utilizando un ECA
pragmatico)

Il | ECA “definitivo” (explicativo o pragmatico) 4 Evaluacion del método del principio del
efecto (eficacia) de los componentes
especificos: ECA explicativo

IV Implementacion a largo plazo: evaluacién 5 Evaluacién de los mecanismos de accion

de la efectividad a largo plazo y en la vida
real y de los efectos adversos potenciales
(probable estudio observacional)

MRC, Medical Research Council, Reino Unido; NAFKAM, Nasjonalt Forskningssenter
innen Komplementaer og Alternativ Medisin, Noruega.



que es reducir la intervencién a sus
componentes “esenciales” si es po-
sible, con el fin de que pueda ser
evaluada utilizando un ensayo con-
trolado aleatorizado “definitivo”.
Para preparar un ensayo controlado
aleatorizado definitivo, el informe
sostiene que es esencial llevar a
cabo estudios previos al ensayo para
evaluar los componentes antes de
su uso, para seleccionar el diseho
del estudio, definir la intervencién
y evaluar las medidas resultantes
potenciales. Para dichos estudios,
se proponen varios métodos distin-
tos, como la investigacion cualitativa
y los ensayos observacionales (10).

La perspectiva del Medical Re-
search Council identifica explicita-
mente un modelo secuencial y gra-
dual especifico que se describe
como un “continuo de pruebas en
aumento”, que sigue el modelo con-
vencional de los ensayos
farmacoloégicos e incluye cinco fases
tal y como se describe en la tabla
2. La primera fase (preclinica), asi
como la segunda (la fase de
modelizacién), pueden omitirse si
la intervencién ya esta siendo usada
de forma generalizada o si se nece-
sitan respuestas urgentes para cues-
tiones de politicas publicas. En la
fase tres, el uso de ensayos explora-
torios se centra en poner a prueba
la habilidad para controlar total-
mente todos los aspectos de la
intervencion incluyendo la variacién
de distintos componentes para ex-
plorar los efectos que ésta tiene
sobre la intervencién en conjunto.
Estos datos se utilizan para planificar
el ensayo aleatorizado controlado
ciego (si es posible) definitivo des-
crito como fase cuatro de este en-
foque. La fase cinco del ensayo se
centra en la implementacion a largo
plazo, la evaluacion de la efectividad
en la vida real y la observacion para
identificar efectos adversos raros o
a largo plazo (10). La progresion de
una fase a otra no tiene que ser
lineal, siendo posible plantear un
enfoque iterativo (11).

Investigacion sobre
SISTEMAS INTEGRALES

Los primeros en desarrollar la
Investigacion de Sistemas Integrales
(ISI) fueron un grupo internacional
de investigadores que se reunieron

en Vancouver (Canadd) en el aio
2002. Segun la definicion, el ambito
de la ISl incluye “tanto los procesos
como los resultados de las interven-
ciones sanitarias complejas. La ISI
implica la intencién de incluir con-
ceptualmente, como parte del con-
texto de la investigacién, todos los
aspectos de un enfoque interna-
mente consistente del tratamiento
que incluye los fundamentos
filosoficos, a los pacientes, a los
médicos, la realizaciéon del trata-
miento y los métodos/materiales
utilizados. La ISI tiene en cuenta la
unicidad del paciente, a su familia,
a su comunidad, y las caracteristicas
y perspectivas determinadas por el
ambiente. El objetivo es utilizar unos
planteamientos de investigacion
apropiados para que el sistema pue-
da ser evaluado en el marco de su
modelo explicativo” (p. 33) (2).

Este enfoque reconoce claramen-
te la importancia de la coherencia
filoséfica y de la consistencia interna
a la hora de definir un sistema inte-
gral de curacién. Algunos ejemplos
existentes de sistemas integrales in-
cluyen la medicina oriental (o del
Asia del Este) tradicional, la naturo-
patia, la homeopatia, la medicina
integradora y la biomedicina. Un
rasgo distintivo de esta perspectiva
es que no es reduccionista de manera
explicita y que se basa en la asuncion
subyacente de que el efecto del sis-
tema integral es mayor que la suma
de sus partes. “Los componentes
individuales de la mayoria de los
sistemas integrales son inseparables,
complementarios y sinérgicos y, por
tanto, la WRS no debe centrarse solo
en los elementos que inicialmente
pueden percibirse como ingredientes
‘activos’ de un sistema” (12).

En la ISI existe la intencion expli-
cita de incluir, como parte del con-
texto de la investigacién, todos los
aspectos de un enfoque interna-
mente consistente del tratamiento
(por ejemplo, sus fundamentos
filosoficos, a los pacientes, a los
profesionales de la salud, el contexto
de curacion, la relacién paciente-
médico y los métodos/materiales
utilizados). Esta perspectiva sugiere
que la capacidad de los ensayos
controlados aleatorizados puede ser
limitada a la hora de evaluar ade-
cuadamente los sistemas integrales
y, por tanto, recomienda un enfoque
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basado en métodos mixtos que in-
cluya un conjunto significativo e
integral de mediciones de los resul-
tados. Los defensores de la ISI argu-
mentan que, mas que estudios in-
dividuales, se necesitan programas
de investigacion para estudiar los
sistemas integrales. Esta perspectiva
no reconoce un modelo especifico
para llevar a cabo la investigacién
clinica, pero si que proporciona los
componentes fundamentales de lo
que se define como ‘un marco emer-
gente para la investigacion de siste-
mas integrales’ (12).

Investigacion sobre
SISTEMAS DE CAM

En Noruega, el Nasjonalt Forsk-
ningssenter innen Komplementaer
og Alternativ Medisin (NAFKAM,
Centro Nacional Noruego de
Investigacién en Medicina Comple-
mentaria y Alternativa) describe un
enfoque del estudio de los sistemas
de CAM cuya aplicaciéon esta ya ge-
neralizada (13, 14). Suponiendo que
la aplicacion de una terapia esta
ampliamente generalizada, este en-
foque argumenta que el asegurarse
de que es segura se convierte en la
principal prioridad. Una vez que el
tema de la seguridad se ha estudia-
do, también existe la necesidad de
evaluar el ‘efecto del sistema’ (es
decir, la respuesta de los pacientes
al tratamiento como resultado de
una intervencion CAM integral tal
como se practica habitualmente) y
también ela ‘efecto de los compo-
nentes’ (es decir, las intervenciones
especificas aisladas). A pesar de que
se recomienda el uso de ensayos
controlados aleatorizados (contro-
lados con placebo) explicativos para
evaluar el efecto de los componen-
tes, se reconoce la importancia de
los métodos multiples, incluyendo
los ensayos controlados al azar prag-
maticos, para estudiar el efecto del
sistema (14).

A diferencia de la ISI, el enfoque
del Centro Nacional Noruego de
Investigacién en Medicina Comple-
mentaria y Alternativa detalla los
pasos que hay que seguir para de-
sarrollar un programa de
investigacion para evaluar los siste-
mas de CAM cuya aplicacién esta
ya ampliamente generalizada. A
pesar de que es posible empezar



por cualquier fase del modelo, de-
pendiendo de la informacién que
se posee de antemano (o de la pre-
gunta de investigacién), este esque-
ma proporciona un marco para dis-
tintos tipos de preguntas —y, por
tanto, tipos de investigacion— que
deberia ser llevado a cabo en orden
de prioridad (ver tablas 1y 2). Ge-
neralmente, este modelo recomien-
da proceder con la investigacién
siguiendo las fases de descripcién,
seguridad, efecto del sistema, efecto
de los componentes y mecanismos
subyacentes. Dado que el contexto
terapéutico establecido por el prac-
ticante de CAM puede tener un efec-
to clinico significativo en los proce-
sos de curacion y en las respuestas
terapéuticas, en el modelo del Cen-
tro Nacional Noruego de
Investigacion en Medicina Comple-
mentaria y Alternativa es importante
explicar y evaluar la respuesta del
paciente al tratamiento como resul-
tado del contexto global de la
situacion terapéutica de CAM (efec-
to del sistema) y también de las
‘intervenciones especificas’ aisladas
(efecto de los componentes) (13).

SISTEMAS MEDICOS INTEGRALES

En los Estados Unidos, el Natio-
nal Center for Complementary and
Alternative Medicine (NCCAM, Cen-
tro Nacional de Medicina Comple-
mentaria y Alternativa) describe los
sistemas médicos integrales como
“sistemas completos tedricos y prac-
ticos que se han desarrollado inde-
pendientemente o paralelamente a
la medicina alopatica (convencio-
nal). La mayoria son sistemas médi-
cos tradicionales que son practica-
dos por culturas individuales por
todo el mundo” (15). Los ejemplos
de sistemas médicos integrales in-
cluyen: la medicina tradicional china,
la homeopatia, la naturopatia y tam-
bién los sistemas desarrollados por
las culturas indoamericanas, africa-
nas, tibetanas, de Oriente Proximo,
de Centroamérica o de Sudamérica.
Se considera que la investigacion
sobre estos sistemas es problematica
debido a la asuncién subyacente de
gue no se derivan o no han adop-
tado una perspectiva cientifica ba-
sada en la evidencia porque las in-
tervenciones normalmente son
individualizadas y multimodales

(16). Este enfoque reconoce explici-
tamente la necesidad de evaluar el
efecto del sistema integral en su
totalidad tal como se practica habi-
tualmente. Se argumenta que para
conseguirlo se necesitara un equipo
multidisciplinario.

El enfoque del NCCAM no pro-
porciona unos pasos o directrices
especificas para llevar a cabo la
investigacién, pero si que marca
unos objetivos especificos para la
investigacion (ver tabla 1). A pesar
de que estos objetivos no estan
ordenados explicitamente por orden
de importancia, pueden sugerir un
programa de investigacion desarro-
llado a partir de tentativas de com-
prender el sistema tal y como fun-
ciona en su contexto real,
documentando beneficios potencia-
les para la salud y, posteriormente,
dilucidando sus mecanismos.

Temas comunes

Los cuatro enfoques admiten la
complejidad inherente a muchas
intervenciones de asistencia sanitaria
y reconocen que llevar a cabo una
investigacién siguiendo el modelo
ECA farmacoldgico no es suficiente
para evaluarlas. De manera sistema-
tica, se recomienda la necesidad de
describir y comprender los compo-
nentes de las intervenciones com-
plejas en su contexto (tal y como se
llevan a cabo en realidad) como una
de las fases iniciales del proceso de
investigacion. Todos los enfoques
identifican explicitamente la necesi-
dad de utilizar métodos mixtos,
incluyendo los RCT (explicativos y
pragmaticos) y métodos cualitativos.
La mayoria sugieren la necesidad
de un equipo multidisciplinario para
conseqguir la variedad de técnicas
metodoldgicas necesarias para llevar
a cabo el tipo de programas de
investigacién previstos. La mayoria
de los enfoques mencionan de ma-
nera explicita que los desarrollos
metodolégicos en este campo pue-
den aplicarse tanto a las CAM como
a las terapias convencionales. Los
enfoques describen maneras de in-
vestigar los sistemas complejos en
general, con independencia de su
contenido.
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Divergencia

La diferencia mas evidente entre
las cuatro perspectivas es la
utilizacion de términos distintos
para describir conceptos que pare-
cen coincidir en gran medida. Es
evidente que los términos sistemas
integrales, sistemas médicos inte-
grales, sistemas de CAM e interven-
ciones complejas tienen mucho en
comun, incluyendo el hecho de re-
conocer multiples componentes que
interaccionan y cuyos efectos no
son simplemente aditivos. En deter-
minados momentos, el enfoque del
Medical Research Council parece
dar por supuesto que los elementos
de las intervenciones complejas son
aditivos (hecho que implica una
asuncion lineal subyacente), pero,
cuando afirma que las partes ‘inte-
raccionan’, puede interpretarse que
quiere decir que “el conjunto es
mayor que la suma de las partes”
(o que existe una asuncion subya-
cente de multiplicaciéon). Por tanto,
a pesar del uso de terminologia
distinta, los postulados en los que
se basan las cuatro perspectivas son
bastante similares, por lo que las
diferencias son relativamente super-
ficiales.

Otras diferencias que hay que
tener en cuenta son el énfasis que
el enfoque del NCCAM pone en el
componente cultural indigena de
los sistemas médicos integrales y la
focalizacién del Centro Nacional
Noruego de Investigacion en Medi-
cina Complementaria y Alternativa
en las intervenciones de CAM cuyo
uso ya esta generalizado. El enfoque
de la ISl se considera aplicable de
manera explicita tanto a las inter-
venciones médicas de CAM como a
las convencionales. En cambio, la
perspectiva del Medical Research
Council se centra en ejemplos médi-
cos convencionales y, a pesar de
que implica que puede utilizarse
para evaluar una variedad de inter-
vanciones distintas, los ejemplos de
CAM no aparecen explicitamente
mencionados.

Quizas la diferencia mas signifi-
cativa entre los distintos enfoques
es la priorizacién de las preguntas
de la investigacion (es decir, lo que
se deberia hacer primero) y la posi-
ble deseabilidad de un enfoque con
fases especificas. La ISI refuta espe-



cificamente la idea de que un enfo-
que de fases progresivas de la
evalucién clinica sea necesario o
deseable. Esta perspectiva aboga
por un programa de investigacién
ciclico y flexible (12). En la perspec-
tiva del Centro Nacional Noruego
de Investigacion en Medicina Com-
plementaria y Alternativa (y en la
perspectiva del NCCAM, que asume
que el orden de los objetivos de la
investigacion implica el orden en
que se deberia llevar a cabo la
investigacion), primero se deberian
estudiar los efectos del sistema in-
tegral/intervencion tal como se prac-
tica habitualmente, después se de-
beria investigar c6mo contribuyen
al conjunto los componentes indivi-
duales y, finalmente, los mecanis-
mos de accién. En cambio, la pers-
pectiva del Medical Research Council
se centra en la necesidad de un
estudio piloto que permita, si fuera
necesario, el disefio de un ECA “de-
finitivo”, que permita la
implementacién y seguimiento a
largo plazo.

Esto nos lleva a mencionar una
diferencia relacionada: cémo encaja
el ECA “definitivo” en el proceso de
evaluacion de los sistemas sanitarios
complejos. La ISI, el NCCAM vy el
Centro Nacional Noruego de
Investigacién en Medicina Comple-
mentaria y Alternativa parecen des-
cribir los ECA como una de las he-
rramientas de un conjunto
metodoldgico muy amplio y diverso.
En cambio, el Medical Research
Council considera fundamental el
diseno y la puesta en practica de
un ECA “definitivo”, aunque se re-
comienda el uso de otros métodos
distintos en otras fases.

Las cuatro perspectivas propor-
cionan algunas directrices sobre
cémo proceder con la evaluacién
de los sistemas de curacion comple-
jos. Sin embargo, solo dos (el Centro
Nacional Noruego de Investigacién
en Medicina Complementaria y Al-
ternativa y el Medical Research
Council) proporcionan modelos es-
pecificos que sugieren pasos con-
cretos que hay que seguir a la hora
de desarrollar un programa de
investigacion (ver tabla 2). Los otros
solo hacen afirmaciones generales
sobre cémo avanzar en la
investigacion. Esto implica un reto
para los encargados de proporcionar

financiacion para la invvestigacion
gue buscan orientacién para disenar
concursos publicos o para aconsejar
a los comités de revisidon externa
por pares. Se necesitan mas discu-
siones sobre el tema y formalizar la
manera de “poner en practica” de
manera correcta este tipo de
investigacion.

El hallazgo mas significativo fue
que tanto el grupo de WSR Interna-
cional como el NCCAM de los Esta-
dos Unidos, el Centro Nacional No-
ruego de Investigacion en Medicina
Complementaria y Alternativa y el
Medical Research Council del Reino
Unido reconocen la necesidad de
investigar los sistemas de asistencia
sanitaria complejos en tanto que
sistemas integrales. Otros documen-
tos recientes, como el informe del
Institute of Medicine de los Estados
Unidos, también han identificado
esta necesidad (17). Existe un acuer-
do considerable sobre el hecho de
gue usar Unicamente el modelo ECA
farmacolégico clasico no es suficien-
te. Aun asi, no parece existir un
acuerdo universal sobre lo que de-
beria hacerse en su lugar. Esto, en
parte, puede ser causado porque
los enfoques analizados en este
articulo se han desarrollado en con-
textos sociales y culturales distintos
con el objetivo de satisfacer necesi-
dades también distintas. Por ejem-
plo, las directrices del Medical Re-
search Council se desarrollaron
especificamente desde la perspecti-
va de los servicios sanitarios para,
ante todo, ayudar a los investigado-
res a disefar modelos de ECA de
mayor calidad. En cambio, la pers-
pectiva del Centro Nacional Noruego
de Investigacion en Medicina Com-
plementaria y Alternativa se
desarroll6 para servir de guia en la
definicion de prioridades y de obje-
tivos de la investigacién sobre tera-
pias cuyo uso ya esta ampliamente
generalizado de un centro de
investigacion de CAM.

Esto plantea la siguiente pregun-
ta: (Existe la necesidad (factible) de
desarrollar un conjunto de directri-
ces comunes y exhaustivas para eva-
luar sistemas de asistencia sanitaria
complejos? ¢O es necesario tener
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en cuenta la diversidad para aunar
los distintos contextos sociales y las
diferentes agencias patrocinadoras?
Por ejemplo, la perspectiva de la ISl
aboga claramente por un enfoque
iterativo y no linear (12). Puede que
los niveles de evidencia preceptivos
de los métodos de investigacion no
sean Utiles, pero unas directrices
explicitas de lo que se necesita in-
corporar o considerar en la
investigacion de los sistemas de
curacién complejos puede ayudar
a incrementar la calidad de la
investigacion futura.

La terminologia es otro area que
necesita claridad. Cada enfoque
utiliza una terminologia distinta
para designar lo que hemos etique-
tado como sistemas de asistencia
sanitaria complejos. Nuestra
seleccion de términos se basa en el
hecho de que todas las perspectivas
utilizan la palabra complejo o como
parte de su nombre o como descrip-
tor clave del tema que estan tratan-
do. Asistencia sanitaria se utiliza
para focalizar en las intervenciones
de salud o curativas que son rele-
vantes tanto para las intervenciones
médicas de CAM como para las con-
vencionales. Incluye los tratamientos
coherentes (por ejemplo, la homeo-
patia) y los modelos de prestacién
de servicios como la sanidad publica
o la medicina integradora. Finalmen-
te, hemos escogido el término sis-
tema (en oposicion al término
intervencién) porque parece implicar
la interrelacién y la interconexion
de los componentes de manera mas
apropiada que la palabra
intervencion. Dos de las perspectivas
utilizan el término integral, aunque
el significado de sistema integral
(en oposicién a parcial) parece poco
claro. éLa acupuntura, es un sistema
médico integral o no? ¢Es un siste-
ma integral solo cuando se estudia
en el contexto de la medicina tradi-
cional asiatica? Se ha argumentado
que una intervencién (o un sistema)
puede ser compleja sin ser “integral”
y que lo que le confiere la cualidad
de "“integral” puede residir en “el
ojo del observador”. Evidentemente,
la claridad conceptual y el uso de
una terminologia mas coherente



facilitarian la colaboracién interdis-
ciplinaria e internacional.

Nuestro analisis se limita a cuatro
perspectivas y, a excepciéon del en-
foque del Medical Research Council,
pone énfasis en la investigacion en
CAM (un énfasis paralelo al tema
central de la reunién de la ISl de la
cual deriva este articulo). Sin embar-
go, esta perspectiva se puede adap-
tar facilmente a todo tipo de inter-
venciones complejas. Un importante
paso a seguir seria examinar los
textos cientificos de otras disciplinas
individuales (por ejemplo, de psico-
logia, de enfermeria, de atencion
primaria, de psicoterapia, etc.) para
dar a conocer e informar sobre el
didlogo iniciado en este articulo.
Irénicamente, parece ser que la
discusién que se ha empezado a
llevar a cabo en el campo de la
investigacién médica se ha desarro-
llado relativamente bien en lo refe-
rente a la evaluacion de la
investigacion pero, de momento,
los investigadores médicos no han
integrado los argumentos, las dis-
cusiones y los resultados (20). El
desarrollo de directrices para evaluar
los sistemas de asistencia sanitaria
complejos puede hacer avanzar la
discusién que se esta llevando a
cabo sobre lo que constituye una
buena investigacién y una buena

Todos los autores idearon este proyecto, participaron
en el andlisis de los datos y evaluaron criticamente el
articulo. Todos los autores aprobaron la version definitiva
del articulo que se present6. Ademas, H. Boon, con la
ayuda de H. MacPherson, hizo un borrador del articulo

evidencia. Chiappelli y cols. (21)
empiezan esta discusion en un ar-
ticulo que explora cdmo se pueden
aplicar los principios de la medicina
basada en la evidencia a las inter-
venciones de CAM complejas. Hacen
hincapié en la necesidad de valorar
si las herramientas y los disefos son
coherentes con la pregunta de es-
tudio y estan completamente a favor
de los procedimientos que permiten
evaluar con precisiébn una gran can-
tidad de tipos de evidencia en cual-
quier estudio basado en la eviden-
cia. Ademas, se necesitan mas
discusiones sobre el concepto de
complejidad y su relacién con las
propiedades emergentes.

A pesar de la utilizacion de una
terminologia distinta, el analisis de
estos cuatro enfoques sugiere un
aumento de la compresidn
internacional acerca de la necesidad
de un nuevo marco conceptual para
evaluar sistemas de asistencia
sanitaria complejos. Parece
necesario utilizar métodos multiples
y programas de investigacidén
integrados llevados a cabo por
equipos multidisciplinarios. Este
campo se beneficiara del didlogo
internacional y multidisciplinario
adicional.
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