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 El “paradigma” de la MBE 

 Un breve 

recuerdo  



(medicina “autoritaria”) (medicina “con autoridad”) 

Paradigma ANTIGUO Paradigma NUEVO 

¿Es la medicina basada en pruebas un 

nuevo paradigma científico? 

La M.B.E. intenta resolver de la mejor forma posible la ecuación entre  

lo “deseable, lo posible y lo apropiado” en un entorno sembrado  

de incertidumbre, variabilidad en la práctica clínica,  

sobrecarga de información, aumento de  

demanda y limitación de recursos  



Universidad de McMaster (Canadá) 



Universidad de Oxford (Gran Bretaña) 
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¿Productor de 

MBE? 

¿Consumidor de 

MBE? 



PRÁCTICA TEORÍA 

Paso 1: PREGUNTA 

“La MBE pretende aportar más ciencia al arte 

de la medicina” 

¿Medicina basada en pruebas? 

Paso 4: APLICABILIDAD 

Paso 2: BÚSQUEDA 

Paso 3: VALORACIÓN 

Paso 5: ADECUACIÓN 



Primer paso: Formular una PREGUNTA clara a partir 

   del problema clínico a analizar 

Segundo paso: BÚSQUEDA sistemática de la MEJORES  

    PRUEBAS disponibles en la bibliografía 

Tercer paso: VALORACIÓN CRÍTICA de las evidencias 

            científicas encontradas 

Cuarto paso: APLICABILIDAD de los resultados de la 

  valoración a nuestra práctica clínica 

Quinto paso: ADECUACIÓN de la práctica clínica a la 

  evidencia científica 



 La “práctica” de la Pediatría 

5 remedios  

frente a la 

“infoxicación” 



“I
n

fo
x
ic

a
c
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n
”
 

Toma de decisiones  

en la práctica clínica 

Objetivo: conseguir el  

mejor acto médico 

Variabilidad en la 

práctica clínica 

Información  

biomédica 

Pensamiento fisiopatológico 

lícita 

ilícita 

cantidad 

calidad 

inductivo 

deductivo 



¿  Cuál es el apartado al que doy 

más importancia en un artículo a 

la hora de seleccionarlo para una  

sesión bibliográfica ? 

- Título 

- Resumen 
- Introducción 

- Material y métodos 

- Resultados 

- Conclusiones  
- Bibliografía 

Ejercicio 



Lo más importante de un artículo es su “letra 

pequeña”:  

 Material y métodos 

 Resultados 

Estos apartados son la esencia de la MBE, pues 

permiten conocer:  

 Validez  

 Importancia 

 Aplicabilidad 

1ª clave: La grandeza de la letra pequeña 



 Pregunta 

 En búsqueda de 

la pregunta 

clínica 

estructurada 



Lo que bien empieza… 

Primer paso:     

Pregunta clínica estructurada 

OBJETIVOS:  aprender a formular PCE bien construidas y 

    susceptibles de respuesta 

FUNDAMENTOS:   
• Conocer los elementos básicos de una PCE: PEcOt 

• Relacionar el tipo de pregunta con el diseño epidemiológico 

• Obtener de la PCE las palabras clave para la búsqueda 



Preguntas básicas: 

 ¿Cómo se trata la bronquiolitis? 

 

Preguntas avanzadas: 

 ¿En bronquiolitis graves, el 

heliox reduce el riesgo de 

intubación endotraqueal? 



1. El tipo de Paciente o problema de interés: 

 

2. La Intervención, Exposición o prueba a evaluar:  

 

3. La intervención, exposición o prueba a Comparar 

 

4. La variable de medición de resultadO 

 

  

 

Lactante con bronquiolitis grave 

 

Heliox (Helio - Oxígeno) 

 

Aire - Oxígeno 

 

Necesidad ventilación asistida (Escala clínica) 

Elementos básicos pregunta…. 



TIPOS DE PREGUNTAS TIPO DE ESTUDIO 

Cuánto, cuándo, dónde, quién 

Qué daño produce una exposición 

Qué exposición produce un daño 

Cuánto disminuye el daño la 

aplicación de un tratamiento 

Validez de una prueba 

diagnóstica 

Caso-control 

Descriptivo 

Cohorte 

Ensayo clínico 

Pruebas diagnósticas 

… y a cada pregunta, su diseño 



 

1. (P)atient 

2. (E)xposure 

3. (c)omparison 

4. (O)utcome  

5. (t)ime  

 

  

Paciente 

Exposición (Intervención)  

Comparación  

Resultado 

Tiempo  

PEcOt, PICO ó PIO 

2ª clave: Coge el PICO… y la pala 



 Búsqueda 

 Sobre fuentes  

y pirámides 



El poder de Internet… 

Segundo paso:     

Búsqueda bibliográfica eficiente 

OBJETIVOS:  realizar una búsqueda eficiente a través de las 

    distintas fuentes de información 

FUNDAMENTOS:   

• Conocer las ventajas e inconvenientes de Internet para  

  gestionar con seguridad la “infoxicación” 

• Estrategias de búsqueda útiles en las distintas fuentes de 

  información (primarias, secundarias y terciarias) 

• Estrategias para mantenerse actualizado 



¿Por dónde empiezo a buscar…? 





Fuentes primarias Fuentes secundarias Fuentes terciarias 

 

•Revistas científicas: 

    papel 

    electrónicos 

 

•Libros de texto: 

    papel 

    electrónicos 

 

•BD internacionales: 

     Medline/PubMed 

     Embase 

     ISI Web of Knowledge 

     etc. 

 

•BD nacionales: 

    IME, IBECS, MEDES,  

    CUIDEN,  

    etc.  

 

 

•Colaboración Cochrane 

•Revistas secundarias 

•ATVC 

•Guías práctica clínica 

•Informes AETS 

•Servicios de 

información 

 

•Bases de datos MBE 

 MBE 

Clasificación fuentes de información 



SATD 

Revistas secundarias;  

DARE 

Revisiones sistemáticas 

Revistas secundarias 

Originales publicados 

en revistas 

Estudios 

(Studies) 

  Síntesis 

(Syntheses) 

  Sinópsis de síntesis 

(Synopses of Syntheses) 

  Compendios 

  (Summaries) 

  Sistemas 

  (Systems) 

  Sinópsis de estudios 

(Synopses of Studies) 

Guías de práctica clínica 

y libros con 

metodología 

MBE 

La pirámide del conocimiento de las “6S” 



 1) Iniciar con fuentes de información terciaria: 

 TRIPdatabase (SUMSearch) 

 2) Continuar con fuentes de información secundaria: 

  PubMed (Embase) e IME (IBECS y MEDES) 

 4) Si no respuesta, realizar búsqueda “salvaje”: 

  “Googlear” y literatura gris 

 3) Indagar en fuentes de información primaria: 

  Revistas biomédicas / libros de texto 

3ª clave: Inicia el viaje en TRIP… y piensa 

en verde 



 Valoración 

 Lo que la verdad 

esconde 



Eje central de la MBE… 

Tercer paso:     

Valoración crítica de documentos 

OBJETIVOS:  aprender a juzgar si las pruebas son válidas, 

    importantes y aplicables 

FUNDAMENTOS:   

• Conocer las bases teóricas del EBMWG y CASP 

• Habituarse a la dinámica de los talleres de lectura crítica 

• Diferenciar la validez interna y la validez externa de los estudios 

• Manejar los conceptos metodológicos básicos útiles en MBE 



MITOS, COSTUMBRES, MALA 

INFORMACIÓN, MALAS OPINIONES 

ENCONTRADO 
VALIDO IMPORTANTE APLICABLE 

CONOCIMIENTO 

ÚTIL 

ACEPTADO 

ACCESIBLE 

Flujo del conocimiento 



No es oro todo lo que reluce 

Hay que separar el grano de 

la paja 

Valoración crítica de la literatura 

Diferenciar la “evidence 

based-medicine” de la 

“evidence-biased medicine 



 Grupo de Trabajo de Pediatría Basada en la Evidencia  

 (GT-PBE):  

 - Fundamentos de MBE 

 Critical Appraisal Skills Programme Español  

 (CASPe): 

  -  Plantillas de lectura crítica de documentos 

 Generic Appraisal Tool for Epidemiology  

 (GATE) 

 Enhancig the QUAlity and Transparency Of health Research 

(EQUATOR): 

  -  Listas de distribución; ECA (CONSORT), RS (PRISMA), etc 

Recursos principales 



GT-PBE y EvP 



CASPe 



CONSORT 



   2. Exposición (Ge) 

 

   3. Comparación (Gc) 

5.  Tiempo 

4. Outcomes 

+    - 

1. Participantes 

Valoración crítica con dibujos: los 5 elementos de PEcOt 

Generic Appraisal Tool for Epidemiology (Rod Jackson) 

GATE 



VAlidez 

Relevancia o importancia 

Aplicabilidad 

4ª clave: Usa la VARA metodológica 



 Aplicabilidad 

 La esencia de la 

evidencia 



El objetivo final… 

Cuarto paso:     

Aplicabilidad en práctica clínica 

OBJETIVOS:  integrar la evidencia con nuestra práctica clínica 

    e incorporarla a la asistencia de nuestro paciente 

FUNDAMENTOS:   

• Reconocer los problemas existentes para generar, acceder y 

  y aplicar las pruebas científicas 

• Estrategias para conseguir una Asistencia sanitaria basada  

  en la evidencia 



De la validez interna:  
¿son correctas las conclusiones del estudio para los pacientes que 

están siendo estudiados? 

 

   Para conseguir una buena calidad se deben minimizar los:  

 Errores aleatorios: por azar 

 Errores sistemáticos (o sesgos) 

 

 
A la validez externa: 

 ¿son aplicables las conclusiones del estudio para mis pacientes? 

 

Cada estudio está condicionado por sus elementos básicos: población, 

exposición, comparación, outcomes (efectos o resultados) y tiempo de 

seguimiento (PEcOt). 

De la validez interna a la externa 



 Nos interesa más la diferencia clínicamente importante que la  

 diferencia clínicamente significativa 

 Muera la “p”, viva el intervalo de confianza 

 No caer en el fundamentalismo metodológico ni en el autoritarismo 

dogmático que va de la “Roma galénica”  a la “Oxford cochraniana” 

 Nada hay menos “evidente” que la medicina basada en la evidencia 

 No somos una secta, no somos frikies… 

5 conceptos esenciales… 



 Adecuación 

 ¿Misión 

imposible…? 



Evitar nadar para morir en la playa… 

Quinto paso:     
Adecuación de la clínica a la 

evidencia 

OBJETIVOS:  reconocer que este paso es el fundamento para 

    la utilidad de la MBE 

FUNDAMENTOS:   
• Conocer la estrategia de los estudios sobre variabilidad e 

  idoneidad  

• Concretar áreas y acciones de mejora 



Experiencia clínica 

Evidencia procedente  

de la investigación 

Preferencia y acciones 

de los pacientes  

Estado clínico y circunstancias 

BENEFICIOS 

 

RIESGOS 

 

COSTES 

PACIENTES 

 

MÉDICO 

 

INDUSTRIA 
Del uso individual (MBE)  

al uso colectivo (ASBE) 

Modelo actual de toma de decisiones 



5ª clave: Pon un poco de “ciencia” en el 

“arte” de la medicina 
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Una revista…. 5 claves 

1ª clave: La grandeza de la letra pequeña 

2ª clave: Coge el PICO… y la pala 

3ª clave: Inicia el viaje en TRIP… y piensa en verde 

4ª clave: Usa la VARA metodológica 

5ª clave: Pon  más “ciencia” en el “arte” de la medicina 



   2. Exposición (Ge) 

 

   3. Comparación (Gc) 

5.  Tiempo 

4. Outcomes 
1. Participantes 

Valoración crítica con dibujos: los 5 elementos de PECOT 

GATE: Generic Appraisal Tool for 

Epidemiology (Rod Jackson) 

R= representative? R= representative? A= allocated or     

         adjusted? 

A= accounted  

         for? 

Mbo= measured ?  

         blind or 

         objective ? 



   2. Intervención 

 

     3. Comparación  

5.  Tiempo 

4. Outcomes 

+    - 

1. Participantes 
 a

le
a
to

ri
z
a
ci
ón

 

Calidad metodológica 

Muestra 

representativa 

(inclusión-

exclusión) 

Secuencia 

aleatorización 

Enmascaramiento 

(ciego) 

Seguimiento 

completo 

Análisis:  

Intención tratar 

Ajuste  
Pregunta 

definida 

GATE: ensayos clínicos 



No se recomienda la utilización de ciclos 

múltiples de corticoides prenatales en el 

riesgo de parto prematuro  

Murphy KE, et al. Multiple course of antenatal corticosteroids for preterm 

birth (MACS): a randomised controlled trial 

Lancet. 2008; 372: 143-51 



Lo que se sabe del tema: 

• El beneficio del ciclo único de corticoide prenatal entre la 24 y 

34 SG con riesgo de parto prematuro es unánimemente admitido 

 

• Sin embargo, la utilización de ciclos repetidos se mantiene en 

controversia 

 

• Para contestar a la eficacia y seguridad de los ciclos múltiples 

se esperaba con interés el resultado del estudio MACS (Multiple 

course of Antenatal Corticosteroids for preterm birth Study) 

 

Así que…. 



Outcomes 
(mortalidad y 
morbilidad) 

+    - 

Población 
n= 1858 

Ge= 935  
 

 
Gc= 918 

  

Exposición 
(2 dosis 12mg Bm cada 24 hs; 

repetidos cada 14 días ) 

Comparación 
(placebo) 

A
le
a
to

ri
z
a
ci
ón

 
(e

st
ra

ti
fi
ca

d
a
 p

or
 

e
d
a
d
 y

 c
e
nt

ro
) 
 

CI:embarazadas 25-32 
SG y que no paren en 14 
días 
80 centros de 20 países 
 

Validez interna (Jadad= 5) Uso de variable compuesta (aunque 

también se analizan separado) 

Validez externa (multicéntrico, 

tamaño muestral y mínimas 

pérdidas pre y postaleatorización) 

121     814  
 

 
115     803 
 

Ciclos cada 14 días (no cada 7) 

Tiempo (embarazo y 
periodo neonatal) 



Que aporta este estudio: 

- La variable principal compuesta fue similar en Ge y Gc (12,9% vs 

12,5%, p=0,83) 

-El Ge presentó, respecto al Gc, menor peso (2216 vs 2330, 

p=0,0026), talla (44,5 vs 45,4, p<0,001) y PC (31,1 vs 31,7, p<0,001) 

     

Conclusión del estudio: no se recomiendan múltiples dosis de 

corticoides antenatales por una mala relación entre eficacia (no 

mejora la morbimortalidad) y seguridad (disminuye P, T y PC) 

 

Aplicabilidad en la práctica clínica:  

• Se recomienda administrar un solo ciclo de corticoides para el 

riesgo de parto prematuro, ante la comprobación en la 

disminución del crecimiento fetal (dada la discordancia con 

otros estudios: ACTORDS y la RS) 

• La escasa información sobre efectos a largo plazo reafirma 

dicha prudente actitud 



   2. Exposición 

 

     3. Comparación  

5.  Tiempo 

4. Outcomes 

+    - 

1. Participantes  

     (Estudios) 

Calidad metodológica 

Búsqueda 

adecuada 

(inclusión-

exclusión) 

Calidad de los 

estudios 

Heterogeneidad 
Combinación Pregunta 

definida 

GATE: revisiones sistemáticas 



Los corticoides inhalados previenen 

reagudizaciones en niños pequeños 

catalogados tanto de asma como de 

sibilantes recurrentes 

Castro-Rodriguez JA, Rodrigo GJ. Efficacy of inhaled corticosteroids in 

infants and preschoolers with recurrent wheezing and asthma: a systematic 

review with meta-analysis.  

Pediatrics. 2009; 123:e519-25. 



Lo que se sabe del tema: 

• El asma es la enfermedad crónica de más prevalencia en la 

infancia.  

• En el niño mayor, la eficacia del tratamiento de mantenimiento 

con corticoides inhalados (CI) es evidente. Sin embargo existe 

cierto debate sobre su eficacia en los primeros años de vida 

• Es difícil distinguir asma de sibilantes recurrentes secundarios 

a procesos infecciosos.  

• Los fenotipos de asma (Índice Predictivo de Asma) no han 

demostrado su utilidad predictiva, especialmente de la respuesta 

a CI  

………. 

• Resulta interesante estimar la eficacia de los CI en este 

heterogéneo grupo de pacientes 

Así que…. 



Outcomes 
(Reagudización de asma: 
corticoides sistémicos) 

+    - 

Tiempo (4-36 sem) 

Población 

estudio  

Ge = 1743 
 

 
Gc= 1062 

  

Exposición 
(Corticoides 

inhalados >4 sem.) 

Comparación 
(placebo) 

  
2
9
 E

C
A
 3

.5
2
9
 

ni
ño

s 
 

CI: Pacientes < 6 
años con sibilantes 
recurrentes o asma 
(>6 meses) 
 
 

Falta información 

sobre criterios 

inclusión de los 

estudios y 

definición de 

asma/sibilantes o 

atopia 

Bases: Medline, Embase, 
Cochrane (1966-2008) 

Criterios PRISMA 

Calidad Escala Jadad 

4-5: 14/29 

3: 12/29 

2: 1/29 

Corticoides y pautas 

diferentes 

Outcome principal  

Sólo 16 estudios; (12 asma) 

2805 niños  

314 
(18%) 

 
341 

(32%) 

29/89 seleccionados 

Tamaño muestral 



Que aporta este estudio: 

  Medida principal: Reagudizaciones (16/29 estudios: 2.805 niños): 

Menor incidencia en grupo CI vs placebo (18 % y 32,1%);  

RR 0,59 [IC 95 % 0,52 a 0,67], NNT 7 [IC 95 % 6 a 9] 

  Medidas secundarias:  

Mejoría escalas síntomas, uso de salbutamol, FEV1 y PEF  

  Subgrupos: 

Sibilantes vs asma  RR 0,65 (0,55-0,80) vs 0,50 (0,41-0,61) p=0,04 

No diferencias <2 años vs 2-6 años ni atópicos vs no atópicos, tipo de 

corticoide o dispositivo de administración 

  

Conclusión del estudio: los CI son útiles en lactantes y preescolares 

con sibilantes recurrentes/asma para reducir reagudizaciones (40 %), 

independientemente de la edad, diagnóstico, atopia, tipo y método. 

 

Aplicabilidad en la práctica clínica:  

• A pesar de las dudas para clasificar a los pacientes, una 

reducción del 40% (NNT 7) parece justificar una prueba 

terapéutica con CI 4-6 semanas 


