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Evidencia Científica
¿Es posible en Cuidados Paliativos?



¿Medicina Basada en la Evidencia o 
Medicina Basada en Pruebas?

La palabra “evidence” significa en inglés prueba,
testimonio, indicio o señal. Sin embargo, se ha
equiparado al término castellano “evidencia” que
significa certeza clara, manifiesta y tan perceptible,
que nadie puede racionalmente dudar de ella.

Por tanto, rebajemos nuestras expectativas. La
absoluta evidencia suele estar muy alejada de la
práctica clínica.



Medicina Basada en la Evidencia (MBE)

La medicina basada en la evidencia se define como la 
utilización consciente, explícita y juiciosa de la mejor 
evidencia científica disponible para tomar decisiones 

sobre el cuidado de pacientes individuales.
 Sackett et al. BMJ 1996; 312:71-2



Orígenes de la MBE

 La MBE surge como un nuevo enfoque para la práctica de la
medicina. En el primer trabajo aparecido sobre MBE se
proponía un cambio en el modelo o paradigma del
aprendizaje y el ejercicio de la medicina y se formulaba el
ideario del movimiento.

 Evidence-Based Medicine Working Group. Evidence-based 
medicine.JAMA 1992;268:2420-5.

 Las metodologías empleadas para determinar la mejor
evidencia fueron establecidas inicialmente por el equipo de
McMaster conducido por los médicos David Sackett y
Gordon Guyatt.



¿Objetivos claros o tramas encubiertas?

 El objetivo primordial de la MBE es el de que la actividad
médica cotidiana se fundamente sobre bases científicas
provenientes de estudios de la mejor calidad metodológica,
en los que se refleje de forma fidedigna el estado actual de
conocimientos. Algunas de las herramientas básicas sobre
las que se asienta la metodología de la MBE son la lectura
crítica de la literatura médica y la revisión sistemática de la

evidencia existente.

 Las principales críticos se basan en que se trata de un
método para reducir la libertad clínica y abaratar los costes
o que resulta fácilmente manipulable por agentes externos.



Paradigma de la MBE como método para 
tomar decisiones clínicas

 Búsqueda y hallazgo de la literatura biomédica
original y relevante. Lectura crítica de la misma y
establecimiento de su nivel de evidencia para
interpretarla correctamente. El razonamiento
fisiopatológico tradicional se considera insuficiente
para tomar decisiones clínicas.

 La experiencia clínica y el conocimiento sistemático
del contexto de esa práctica.

 Las preferencias del paciente.



Etapas del Proceso de la MBE

 Formulación de una pregunta clínica clara y
precisa a partir de un problema clínico dado.

 Búsqueda de la literatura de artículos originales
relevantes y apropiados para el problema.

 Evaluación crítica de la validez y utilidad de los
artículos encontrados (Nivel de evidencia).

 Aplicación de los resultados a la práctica clínica al
paciente tomando en cuenta su contexto y sus
preferencias



Nivel de Evidencia

El nivel o grado de evidencia clínica es un 
sistema jerarquizado, basado en las pruebas o 

estudios de investigación, que ayuda a los 
profesionales de la salud a valorar la fortaleza o 
solidez de la evidencia asociada a los resultados 

obtenidos de una estrategia terapéutica.



Niveles de Evidencia y Grados de 
Recomendación

 La estrategia de separar los niveles de evidencia y los grados de
recomendación tuvo su origen en la Canadian Task Force on
Preventive Health Care (CTFPHC, 2005). Las recomendaciones
debían basarse en el peso de la evidencia presentado de forma
jerárquica.

 Posteriormente diferentes instituciones y sociedades científicas
también han contemplado estas diferencias en la apreciación de
la calidad de las evidencias y han ido desarrollando diversos
sistemas de clasificación para evaluar y estructurar la evidencia y
establecer los grados de recomendación. Actualmente existen
más de 100 sistemas de clasificación para valorar la calidad de la
evidencia.



Sistemas de Clasificación de la Calidad de la 
Evidencia

 Canadian Task Force on Preventive Health Care
(CTFPHC, 2003; CTFPHC, 2005; Harris RP, 2001).

 US Preventive Services Task Force (USPSTF). (actualmente
integrada en la Agency for Healthcare Research and Quality-
AHRQ) (Harris RP, 2001; USPSTF, 2003).

 US Agency for Health Care Policy and Research
(actualmente denominada AHRQ) (AHRQ, 2005).

 Centro de Medicina Basado en la Evidencia de Oxford
(OCEBM, 2005).

 Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN,
2008).

 National Institute for Clinical Excellence (NICE, 2008).



Niveles de evidencia

1++

Metaanálisis de alta calidad, revisiones sistemáticas de

ensayos clínicos o ensayos clínicos de alta calidad con muy

poco riesgo de sesgo.

1+

Metaanálisis bien realizados, revisiones sistemáticas de

ensayos clínicos o ensayos clínicos bien realizados con poco

riesgo de sesgos.

1-
Metaanálisis, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos o

ensayos clínicos con alto riesgo de sesgos.

2++

Revisiones sistemáticas de alta calidad de estudios de

cohortes o de casos y controles. Estudios de cohortes o de

casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta

probabilidad de establecer una relación causal.

2+

Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados

con bajo riesgo de sesgo y con una moderada probabilidad de

establecer una relación causal.

2-
Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de

sesgo y riesgo significativo de que la relación no sea causal.

3
Estudios no analíticos, como informes de casos y series de

casos.

4 Opinión de expertos.

Niveles de 
Evidencia de 
SIGN (Scottish 
Intercollegiate 
Guidelines 
Network)



Grados de recomendación

A

Al menos un metaanálisis, revisión sistemática o

ensayo clínico clasificado como 1++ y directamente

aplicable a la población diana de la guía; o un

volumen de evidencia compuesta por estudios

clasificados como 1+ y con gran consistencia entre

ellos.

B

Un volumen de evidencia compuesta por estudios

clasificados como 2++, directamente aplicable a la

población diana de la guía y que demuestran gran

consistencia entre ellos; o evidencia extrapolada

desde estudios clasificados como 1++ ó 1+

C

Un volumen de evidencia compuesta por estudios

clasificados como 2+ directamente aplicables a la

población diana de la guía que demuestran gran

consistencia entre ellos; o evidencia extrapolada

desde estudios clasificados como 2++

D
Evidencia de nivel 3 ó 4; o evidencia extrapolada

desde estudios clasificados como 2+

Grados de 
Recomendación 
de SIGN 
(Scottish 
Intercollegiate 
Guidelines 
Network)



Metaanálisis

 Estudio basado en la integración estructurada y
sistemática de la información obtenida en diferentes
estudios clínicos, sobre un problema de salud determinado.
Consiste en identificar y revisar los estudios controlados sobre
un determinado problema, con el fin de dar una estimación
cuantitativa sintética de todos los estudios disponibles.

 Al incluir un número mayor de observaciones, un metaanálisis
tiene un poder estadístico superior al de los ensayos clínicos que
incluye.

 Los dos principales problemas metodológicos de los
metaanálisis de ensayos clínicos son:

 La heterogenicidad entre los ensayos incluidos

 El posible sesgo de publicación



Metaanálisis 
en Cuidados 
Paliativos



Revisión Sistemática

 Estudio que pretende recopilar toda la investigación sobre
un tema determinado, evaluarla críticamente y obtener
unas conclusiones que resuman el efecto de una
intervención sanitaria.

 Metodología:

 Formulación del problema

 Localización y selección de los estudios

 Evaluación de la calidad de los estudios

 Proceso de extracción de datos

 Análisis y presentación de resultados

 Interpretación de los resultados



Revisión 
Sistemática en 
Cuidados 
Paliativos



Revisión 
Sistemática en 
Cuidados 
Paliativos



Estudios Experimentales: Ensayos Clínicos

 Ensayo clínico controlado aleatorio:

 Doble ciego: Es el patrón oro en el diseño de estudios clínicos. Para lograr
el doble ciego, la asignación del factor objeto de estudio no debe revelarse al
médico ni al paciente, antes ni después de la aleatorización. Este diseño
proporciona protección contra el sesgo en la asignación por parte del
investigador y del sesgo en la evaluación de resultados tanto por el
investigador como por el paciente.

 No ciego: El investigador y a veces el paciente conocen a qué grupo
pertenecen (control o experimental).

 Ensayo clínico controlado no aleatorio: Esta categoría incluye ensayos en
los que la asignación de tratamientos se realiza sin aleatorización sino por otra
regla como: fecha de nacimiento, número de historia clínica del paciente, día de
la visita al consultorio, disponibilidad de cama, u otra estrategia que permitiera
que el investigador conociera la asignación antes de obtener el consentimiento
del paciente. Está demostrado que puede producirse un sesgo en la asignación
de tratamientos en tales circunstancias.



Ensayos 
Clínicos en 
Cuidados 
Paliativos



Ensayos 
Clínicos en 
Cuidados 
Paliativos



Estudio de Cohorte

 Estudio epidemiológico, observacional, analítico, longitudinal
prospectivo o retrospectivo, en el que se hace una comparación de la
frecuencia de enfermedad (o de un determinado desenlace)
entre dos poblaciones, una de las cuales está expuesta a un
determinado factor de exposición o factor de riesgo al que no está
expuesta la otra. Los individuos que componen los grupos de estudio se
seleccionan en función de la presencia de una determinada
característica o exposición. Estos individuos no tienen la enfermedad
de interés y son seguidos durante un cierto periodo de tiempo para
observar la frecuencia con que la enfermedad aparece en cada uno de
los grupos.

 El objetivo de estos estudios es medir causalidad entre factores de
riesgo y la enfermedad a estudiar.



Estudios de 
Cohorte en 
Cuidados 
Paliativos



Estudios de 
Cohorte en 
Cuidados 
Paliativos



Estudios de Casos y Controles

 Estudios epidemiológicos, observacionales, analíticos, los que los
sujetos son seleccionados en función de que tengan
(casos) o no tengan (control) una determinada enfermedad,
o en general un determinado efecto. Una vez seleccionados los
individuos en cada grupo, se investiga si estuvieron expuestos o
no a una característica de interés y se compara la proporción de
expuestos en el grupo de casos frente a la del grupo de controles.

 Algunas características de estos estudios facilitan la introducción
de sesgos. La adecuada selección de casos y controles es esencial.



Estudios Casos 
Controles en 
Cuidados 
Paliativos



Niveles de 
Evidencia de 
OXFORD

Niveles

de evidencia
Tipo de evidencia

Ia Revisión sistemática con homogeneidad de estudios de nivel 1

Ib Estudios de nivel 1

II
Estudios de nivel 2

Revisión sistemática de estudios de nivel 2

III
Estudios de nivel 3

Revisión sistemática de estudios de nivel 3

IV Consenso, opiniones de expertos sin valoración crítica explícita

Estudios de 

Nivel 1

Cumplen:

-Comparación enmascarada con una prueba de referencia

(“patrón oro”) valida

-Espectro adecuado de pacientes

Estudios de 

Nivel 2

-Presentan sólo uno de estos sesgos:

-Población no representativa (la muestra no refleja la población

donde se aplicará la prueba)

-Comparación con el patrón de referencia(”patrón oro”)

inadecuado (la prueba a evaluar forma parte del patrón oros o

el resultado de la prueba evaluar influye en la realización del

patrón oro

-Comparación no enmascarada

-Estudios casos control

Estudios de 

Nivel 3

Presentan dos o más de los criterios descritos en los estudios

de nivel 2



Grados de 
Recomendación 
de OXFORD

Recomendación Evidencia

A 1a ó1b

B 2

C 3

D 4



Metodología para la Búsqueda de la 
Evidencia

1. Identificar la evidencia

2. Revisión y gradación de la evidencia

3. Selección de estudios relevantes

4. Evaluación de la calidad de los estudios

5. Síntesis de los resultados

6. Gradación de la evidencia

7. Elaboración de recomendaciones



Guías de Práctica Clínica

 Conjunto de instrucciones, directrices, afirmaciones o
recomendaciones, desarrolladas de forma sistemática cuyo
propósito es ayudar a médicos y a pacientes a tomar
decisiones, sobre la modalidad de asistencia sanitaria
apropiada para unas circunstancias clínicas específicas.

 Las guías resume la evidencia disponible para las
cuestiones clave de un determinado tema. Pretenden
facilitar a los clínicos la toma de decisiones sin sustituir al
juicio clínico.



¿Por qué es difícil aplicar la evidencia 
clínica a los cuidados paliativos?

 La evidencia clínica otorga mucha importancia al ensayo clínico aleatorizado
(ECA) o a la revisión sistemática de ECA. En muchas preguntas sobre cuidados
paliativos la realización de ECA presenta dificultades metodológicas y éticas.
Existen muchas áreas con ausencia de ECA, incluso para el tratamiento de
síntomas habituales. Es especialmente llamativa la ausencia de evidencia sobre
los cuidados paliativos en el paciente no oncológico.

 Aspectos como la calidad de vida, la comunicación, el confort o el bienestar del
enfermo y de sus cuidadores son variables de resultado difíciles de valorar a
través de un ECA convencional y, sin embargo, son probablemente las más
importantes para los pacientes y cuidadores. La evidencia que se obtiene
mediante la investigación cualitativa es muy relevante en este campo pero la
metodología sobre su integración con los resultados de los estudios
cuantitativos para formular recomendaciones está actualmente en discusión y

desarrollo.
 Aoun SM, Kristjanson LJ. Evidence in palliative care research: How should it be gathered? Med J 

Aust 2005 Sep 5;183(5):264-6.



Death and the Research Imperative
Callahan S. NEJM 2000

“La muerte no es el enemigo a batir… Hemos de 
aceptar la muerte en nuestra práctica clínica como 
algo inevitable…pero podemos cambiar el modo en 
que cuidamos de la gente al final de sus vidas y con 
ello reducir el sufrimiento que conlleva la fase final 

de la enfermedad…Una parte esencial para 
conseguir esto es fomentar la investigación 

sobre la fase final de las distintas 
enfermedades y sobre los cuidados 

necesarios en cada paciente. Este debe ser 
uno de los principales objetivos de la medicina en 

nuestros días”. 




