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A proposito de los paracaidas:
critica constructiva y racional a
la medicina basada en la evidencia

Introduccion

En 2003 Gordon C. S. Smith y
Jill P. Pell publicaron un articulo
entretenido, controvertido y a la
vez profundo, titulado: “Uso del
paracaidas para prevenir la muerte
o los traumatismos secundarios a
la accién de la gravedad: revision
sistematica de ensayos controlados
aleatorizados” en la prestigiosa re-
vista britanica British Medical Jour-
nal (www.bmj.com) (1). En este
articulo, los autores utilizan una
situaciéon cémica de forma hipotéti-
ca (la ausencia de ensayos contro-
lados aleatorizados sobre la efecti-
vidad de los paracaidas) para poner
de manifiesto que todavia existen
multiples situaciones en las que este
tipo de ensayos son innecesarios.
En efecto, existen situaciones en las
gue las politicas sobre decisiones
sanitarias pueden basarse en ciencia
de calidad sin que sea necesario
disponer de ensayos aleatorizados.
Esto es especialmente relevante en
el caso de situaciones en las que no
se disponga del aparato logistico o
de la capacidad econdmica necesa-
ria para llevar a cabo este tipo de
ensayos, dado su elevado coste.

En este articulo comentamos al-
gunas de estas situaciones, recogi-
das en diversos articulos de revision
(véase por ejemplo, Potts y colabo-
radores, 2006) (2). También realiza-
remos una revisién critica y cons-
tructiva sobre la necesidad de
realizar ensayos controlados aleato-
rizados en las terapias complemen-

tarias (CAM). Antes, sin embargo,
permitanos el lector que realicemos
una breve descripcion de lo que se
considera “medicina basada en la
evidencia”. Un concepto muy inte-
resante pero que, como veremos,
no hay que tomar al pie de la letra
o de forma radical.

{Qué es la medicina basada
en la evidencia?

El término “medicina basada en
la evidencia” (del inglés, evidence
based medicine) fue inicialmente
acunado en los anos ochenta para
describir una estrategia de aprendi-
zaje de la medicina en la que se
subrayaba la importancia de revisar
las pruebas procedentes de los es-
tudios de investigacion, asi como
la interpretacidon cautelosa de la
informacion clinica derivada de ob-
servaciones no sistematicas (3). Este
concepto, también conocido en cas-
tellano como “medicina basada en
pruebas”, comenzé a divulgarse en
el ano 1991 a través de un editorial
publicado en la revista del Colegio
Americano de Médicos (American
College of Physycians), que fue la
primera publicacion que comenzé
a publicar resimenes estructurados
de estudios relevantes y procedentes
de otras revistas.

Podriamos definir la medicina
basada en la evidencia como “el
uso consciente, explicito y juicioso
de las mejores pruebas disponibles
en la toma de decisiones sobre la



atencion integral de cada paciente”.
Asi, el foco es el paciente, y no solo
su enfermedad o proceso, por lo
que desde la realizacién de un
diagndstico efectivo y eficiente hasta
la eleccion de la mejor opcion tera-
péutica seria preciso identificar y
considerar los derechos, principios
y preferencias de los pacientes.

Obviamente, la definicion en si
parece mas que coherente y basada
en el sentido comun, por lo que el
concepto de medicina basada en
la evidencia ha ido ganando adep-
tos y en la actualidad goza de una
aceptacién masiva en el ambito
médico y cientifico internacional.
En general, la mayoria de corrientes
y tendencias dentro de la medicina
(incluyendo la mayoria de los gru-
pos de investigacién en terapias
complementarias) estan de acuerdo
con estos principios fundamentales
de la medicina basada en la eviden-
cia. Sin embargo, a la hora de en-
tender o interpretar estos principios
pueden surgir controversias o dife-
rencias.

En este articulo nos centraremos
de forma casi exclusiva en una de
las herramientas mas importantes
y utilizadas por la medicina basada
en la evidencia: el ensayo clinico
aleatorizado y controlado.

Los ensayos clinicos suelen
disefarse con la finalidad de respon-
der a preguntas especificas, en ge-
neral acerca de la seguridad y la
eficacia de un tratamiento o
intervencion determinado. Las per-
sonas que cumplen una serie de cri-
terios especificos (entre los que se
incluyen el hecho de presentar la
enfermedad que se estudia, asi como
otros criterios denominados “criterios
de inclusion”) pueden participar de
forma voluntaria en el ensayo clinico.
De forma previa, se realiza un pro-
ceso de consentimiento informado,
en el que se ofrecen explicaciones
sobre la asignacién aleatoria, y sobre
los posibles riesgos y beneficios del
ensayo y, con frecuencia, se incluye
un formulario en el que se documen-
tan pormenorizadamente estas cues-
tiones en un lenguaje comprensible
por el paciente.

DIGITALIS

Tabla 1. Nomenclatura basica de los ensayos clinicos

COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA (CEIC)

Organismo independiente, constituido por profesionales sanitarios y miembros
no sanitarios, encargado de velar por la proteccion de los derechos, seguridad
y bienestar de los sujetos que participen en un ensayo y de ofrecer garantia
publica al respecto, mediante un dictamen sobre el protocolo del ensayo, la
idoneidad de los investigadores y la adecuacién de las instalaciones, asi como
los métodos y los documentos que vayan a utilizarse para informar a los
sujetos del ensayo con el fin de obtener su consentimiento informado.

CRITERIOS DE SELECCION

Conjunto de condiciones predefinidas en el protocolo de un ensayo clinico
en las que se establecen los requisitos para la inclusion y la exclusion de los
sujetos.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Decision, que debe figurar por escrito y estar fechada y firmada, de participar
en un ensayo clinico adoptada voluntariamente por una persona capaz de
dar su consentimiento tras haber sido debidamente informada y documentada
acerca de su naturaleza, importancia, implicaciones y riesgos. En el supuesto
de que el sujeto tenga un impedimento para escribir, el consentimiento podra
otorgarse en casos excepcionales de forma oral en presencia de al menos un
testigo. Cuando el sujeto del ensayo no sea una persona capaz para dar su
consentimiento, la decision debera adoptarse por su representante legal.

ASIGNACION
Distribucion de los sujetos participantes en los distintos tipos de tratamiento
del estudio. Los tipos de asignacién son:

- Asignacion aleatoria o al azar (asignacién aleatoria, aleatorizacién):
distribucién de los participantes en los grupos de intervencién de un
estudio mediante un procedimiento al azar, de modo que cada uno de
ellos tenga la misma probabilidad de formar parte de un determinado
grupo.

- Asignacion aleatoria estratificada: procedimiento mediante el cual,
antes de la asignacion aleatoria, se clasifica a los sujetos en categorias
o estratos de caracteristicas pronésticas similares.

- Asignacion aleatoria por bloques: asignacion aleatoria de los sujetos
a los grupos en bloques fijos o variables, con el fin de garantizar la
homogeneidad entre los grupos.

EMPAREJAMIENTO

Método mediante el cual para cada sujeto de estudio se elige otro de
caracteristicas comparables (como el peso o la presencia de un determinado
factor). Dentro de cada pareja, y en condiciones aleatorias, un sujeto recibe
una intervencion y el otro, otra intervencion distinta (también se conoce como
apareamiento).

ACONTECIMIENTO ADVERSO

Cualquier incidencia perjudicial para la salud en un paciente o sujeto de
ensayo clinico tratado con un medicamento (aunque no tenga necesariamente
relacion causal con dicho tratamiento).

RETIRADA (de un sujeto de estudio) o ABANDONO

Implica la exclusion de un sujeto participante en un ensayo clinico por motivos
de seguridad, falta respuesta al tratamiento o violacién del protocolo, entre
otros.

PLACEBO

Compuesto o tratamiento sin actividad terapéutica utilizado a menudo como
control en los ensayos clinicos aleatorizados y controlados. Suele administrarse
en una forma de aspecto idéntico al del farmaco objeto de la investigacion.



En un ensayo doble ciego, ni los
médicos que atienden a los pacien-
tes ni los propios pacientes, conocen
quién ha sido asignado al tratamien-
to activo o al placebo hasta el fin
del ensayo (a menos que el proble-
ma médico en cuestidon requiera
que la informacién se conozca an-
tes). Por contra, en un ensayo simple
ciego solo los investigadores cono-
cen la asignacion al tratamiento (es
decir, qué pacientes recibiran el
principio activo y qué pacientes
recibiran placebo).

El doble ciego es una de las
multiples técnicas de enmascara-
miento disponibles, cuya finalidad
es proteger frente a la influencia de
los sesgos o prejuicios a favor o en
contra del tratamiento estudiado
que puedan tener los pacientes o
los propios médicos que evaltan el
resultado de la terapia.

Nota: recomendamos a aquellos lectores
interesados en saber mas sobre la medi-
cina basada en la evidencia, los ensayos
clinicos y otros aspectos metodologicos
de la investigacion a consultar la seccion
de “nimeros anteriores de Digitalis”, en
la que encontraran articulos sobre los
ensayos clinicos, la metodologia cientifi-
ca, la clasificacién de los estudios cien-
tificos, etcétera. La tabla 1 recoge algunas
definiciones de términos utilizados en
este articulo (véase articulo sobre termi-
nologia de la investigacion en ciencias
de la salud publicado en abril de 2008
en Digitalis para mas informacién al
respecto).

En la literatura se recogen varios
ejemplos de casos paradigmaticos
en los que la realizacion de ensayos
clinicos sobre una practica terapéu-
tica de sobra conocida como efecti-
va fue innecesaria o demasiado
compleja y costosa.

Por ejemplo, en los anos ochen-
ta se estimo que el problema de
los fallecimientos en nifos con dia-
rrea por deshidratacion era real-
mente severo (4.6 millones de
muertes anuales) y que el trata-
miento hasta la fecha demostrado
como efectivo, la perfusion intra-
venosa, era muy costoso y requeria
de dispositivos sanitarios algo mas

complejos que muchos paises don-
de este problema era muy preva-
lente no tenian. Desde los anos
setenta ya se habian publicado es-
tudios que mostraban que la
rehidratacion oral era también efec-
tiva. Debido a la magnitud del pro-
blema, la OMS puso en marcha
unas campahas de programas de
rehidratacién oral, lo que permitia
tratar a los nifos afectos de diarrea
en ambientes rurales donde no ha-
bia facilidades sanitarias cerca.
Anos después se realizaron varios
ensayos clinicos controlados y alea-
torizados que demostraron que la
reposicién de liquidos por via oral
era tan efectiva como la intraveno-
sa. De esto se concluye que si hu-
bieran esperado a instaurar el tra-
tamiento por via oral hasta ser
demostrado como efectivo, no se
habrian evitado millones de muer-
tes durante los afos que se empled
esta terapia sin estar demostrada
con ensayos clinicos.

Otro caso paradigmatico es el
del uso de misoprotol en el parto.
El misoprostol es un medicamento
para tratar las Ulceras gastricas que
posteriormente se ha visto que
también sirve para inducir el parto
y preparar el cuello uterino para el
mismo, lo que ayuda a tener un
parto controlado y a evitar hemo-
rragias postparto, causa elevada
de muerte en ambientes menos
favorecidos donde los partos se
producen en casa sin la asistencia
de ningun personal preparado para
atender partos. Asi pues, tiene el
mismo efecto que los medicamen-
tos “oficialmente” aceptados para
el parto (la oxitocina principalmen-
te). El misoprostol es un farmaco
claramente mas barato que la oxi-
tocina y de mas facil utilizacién por
personal no preparado. El hecho
de que los ensayos clinicos se re-
trasaran y no mostraran una dife-
rencia en cuanto a la efectividad
con respecto al tratamiento con-
vencional (aunque la eficacia no
era menor), ha impedido que se
acepte el uso de este farmaco en
paises mas desfavorecidos, cuando,
como hemos comentado, se ha
probado ampliamente su seguridad
y su facil utilizacién por personal
no sanitario, lo que lo hace candi-
dato ideal para entornos menos
favorecidos.
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Lo que hemos querido transmitir
a nuestros lectores es que los térmi-
nos “medicina basada en la eviden-
cia” y “ensayos clinicos controlados
y aleatorizados” no son necesaria-
mente y en todos los casos términos
intercambiables ni sinbnimos. Para
ilustrar esto el ejemplo del estudio
del paracaidas es muy claro: a veces,
si existe otro tipo de evidencia dife-
rente a la de ensayos clinicos sobre
la efectividad de una medida y los
beneficios de la misma pueden ser
muy amplios, el no retrasar el uso
de estas medidas puede evitar mu-
chas muertes o dafos innecesarios.
A modo de resumen, y en un tono
jocoso, queda claro, pues, que el
uso del paracaidas “previene” muer-
tes en sujetos que se precipiten de
un avioén.

Es importante, no obstante, re-
cordar que la medicina basada en
la evidencia promulga asimismo
otras formas de aportar evidencia,
basadas, por ejemplo, en la
compilacién de estudios observacio-
nales o la experiencia clinica que
aportan datos robustos sobre una
terapia, suficientes para comenzar
una politica de actuacion a un nivel
general (como en el ejemplo del
caso de la mortalidad por diarreas).
Sin embargo, a los estudios obser-
vacionales les otorga un “grado
menor” de evidencia. Obviamente,
no se trata de discutir el hecho de
gue un ensayo clinico proporciona
un grado superior de evidencia en
comparacion a uno observacional,
algo que hoy en dia nadie pondria
en duda. La cuestién aqui es si la
ausencia de datos provenientes de
un ensayo clinico controlado invali-
da o no una terapia de la que dis-
ponemos Unicamente de datos ob-
servacionales no controlados.

A estas alturas, nuestros lectores
se habran dado cuenta de que Digi-
talis no defiende ninguna ideologia
como tal, sino que intenta tratar
los temas de mayor interés y actua-
lidad sobre las Terapias Alternativas
con la mayor objetividad posible,

aportando diversos puntos de vista.
Por lo tanto, algunas veces puede
dar la impresion de que Digitalis
estd “en contra de la Medicina or-
todoxa, mientras que en otros casos
podria parecer que esta “a favor”.
Al contrario de lo que pueda pare-
cer, ambas posturas no son en ab-
soluto contradictorias: la Medicina
ortodoxa o la Ciencia como tal no
constituye un area de conocimiento
estatico y definitivo, sino mas bien
un campo con gran dinamismo en
el que nuestro conocimiento acerca
de una cosa en particular suele ser
mas bien provisional e ir incremen-
tandose y complementandose a me-
dida que se investiga sobre el tema.

Algo que Digitalis defiende (por
considerarlo primordial para el avan-
ce de las Terapias Complementarias)
es que la aplicacién de un paradig-
ma mas cientifico para el estudio
de las Terapias Complementarias
enriqueceria nuestro conocimiento
sobre ellas y nos aportaria valiosos
datos que permitieran su desarrollo
y aceptacién mas alla de la situacion
en la que se encuentran en la actua-
lidad. Por este motivo, los articulos
de la seccién de Metodologia de
este mes (y los que vendran en los
meses venideros) pretenden abrir
un debate que propicie la reflexién
acerca de estos y otros temas fun-
damentales para el desarrollo de
todas esas Terapias que hoy en dia
no gozan de la aceptacion global
gue puedan tener otras modalida-
des terapéuticas a las que se ha
dado a llamar “convencionales” u
“ortodoxas”.

Como reflexidén final, invitamos
al lector en primer lugar a retroceder
tan solo 200 anos en la Historia de
la Humanidad: lo que antes era con-
siderado “ortodoxo”, ahora seria
considerado un disparate (o, en el
caso de determinadas Medicinas Tra-
dicionales como la Medicina Tradi-
cional China, “alternativo” o “com-
plementario”); y, en segundo lugar,
a imaginarse cdmo serd la situacion
dentro de tan solo 10 6 20 anos.

Como dijo un gran sabio... solo
el cambio permanece. ©
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Objetivos de cada seccion

CARTAS DE LOS LECTORES

En este apartado se pretende dar cabida a las diferentes opiniones y puntos de vista que puedan aportar los lectores en relacién a
los temas de interés de la revista, con la finalidad de que la pluralidad de opiniones genere un debate enriquecedor para todos los
lectores.

No se aceptaran para publicacién aquellas cartas con finalidad publicitaria, o aquellas que ridiculicen o realicen una critica deshonesta
a una persona o a una opinion.

Cuando se considere oportuno, algunas de las cartas seran comentadas o respondidas por el comité editorial, y publicadas junto
con la correspondiente respuesta.

Las cartas deberan enviarse por correo electrénico a la direccién cartaslectores@e-digitalis.com, y no deberan tener una extensiéon
superior a 500 palabras. Deberan ir acompanadas de su correspondiente bibliografia, cuando proceda. Podran ir firmadas con nombre
y apellidos o con iniciales.

ARTICULOS SOBRE CAM

Existen actualmente mas de 10 publicaciones cientificas sobre CAM indexadas en la base de datos PubMed
(http://www.ncbi.nIm.nih.gov/entrez/query.fcgi ). Todas ellas publican sus articulos tras un proceso de revisién por pares (peer review),
y aplican unos criterios de seleccién basados en la rigurosidad metodoldgica de los trabajos enviados para su publicacién.
Lamentablemente, la mayoria de los articulos sobre CAM indexados en PubMed estan en lengua inglesa o alemana.

En esta seccion se comentan articulos relevantes de actualidad que han aparecido en dichas publicaciones, asi como otros articulos
relacionados con las CAM que se hayan publicado en revistas de interés médico general. También se publicaran articulos de investigacién
(o de revision) originales (es decir, que no se hayan publicado hasta la fecha en ninguna revista, tanto de nuestro pais como extranjera).
Los manuscritos seran revisados por el comité editorial de Digitalis y solo seran publicados en el caso de que cumplan con los requisitos
de calidad y rigor metodoldgico establecidos por éste. En caso contrario, se proporcionara al autor principal del trabajo la informacién
necesaria para realizar las correcciones pertinentes. En al caso de que el comité editorial no juzgue un trabajo como adecuado para
su publicacién, el trabajo podréa ser rechazado. La aceptacién o no de un trabajo no depende de sus resultados o conclusiones, sino
de la metodologia y rigor con el que haya sido llevado a cabo.

El objetivo primordial de esta seccion es, pues, aportar nuevos datos provenientes de investigacion empirica, de una forma neutral

y eliminando en la medida de lo posible los sesgos derivados de intereses personales, comerciales, o aspectos subjetivos o de opinion.

METODOLOGIA

Esta seccidn tiene una finalidad fundamentalmente formativa. En ella se proporciona informacién actualizada sobre metodologia
de la investigacion en Ciencias de la Salud.

Si bien la metodologia cientifica utilizada para la investigacion en las Ciencias de la Salud posee un caracter dinamico, en las ultimas
décadas existe un gran consenso en lo referente a los métodos mas adecuados para estudiar las enfermedades, sus causas y sus
tratamientos. Diversos comités cientificos han aportado normas generales, ampliamente aceptadas y utilizadas en la comunidad
cientifica, sobre cémo llevar a cabo los estudios de investigacion.

El estudio de las CAM desde una éptica cientifica es desde hace algunos anos objeto de debate y controversia, especialmente en lo
referente a la metodologia a emplear. Asi, algunos autores recomiendan utilizar unos criterios metodolégicos similares a los que se
utilizan en el resto de Ciencias de la Salud, mientras que otros proponen una cierta modificaciéon de algunos de estos criterios, en
ocasiones bajo una optica filoséfica o epistemolégica diferente. Estos aspectos y sus diferentes implicaciones seran asimismo objeto
de reflexion en esta seccion.

ARTICULOS DE INTERES GENERAL
Seccion en la que se resumen y comentan trabajos de investigacion cientifica general (no relacionados necesariamente con las CAM)

publicados en revistas médicas internacionales de reconocido prestigio, sobre temas de interés general para la salud.
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