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Medicina basada en la evidencia

Qué es y para qué sirve?

William Otero R, MD, FAGA, FASGE,FACP
Profesor Titular de Medicina

Universidad Nacional de Colombia
Hospital Universitario Nacional

Como la concibo yo?

Hierarchy of Research Designs & Levels of Scientific Evidence
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Evidencia

Publico: noticias, Google, memes,

Juez: la prueba reina
Cientificos y MD: Lo que esta publicado
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Evaluar su calidad
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Medicina Basada
En la evidencia

No Es nSiI mpl e
Articulos cientificos




NNI ng¥n m®dIi co podr2a consi d:
practica clinica Sin saber hacer una adecuada

historia clinicay un examen fisico completo.

Tampoco sin un entendimiento de cOmo actuan

Los medicamentos en los pacientes.

Sin embargo TRADICIONALMENTE comienzan
A ejercer la medicinay terminan sin ser capaces
De entender | a Evidencia publ |

Dans AL, Painless Evidence-Based Medicine, 2017
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No saber leer un articulo,
Limita la independencia
Intelectual

Dans AL, Painless Evidence-Based Medicine, 2008



Medicina Basada
en la Evidencia

1991, Guyatt y col, Canada

Guyatt G. Evidence-Based Medicine. ACP J Club 1991; A-16: 114.



La tendencia de un grupo de acadéemicos médicos jovenes,
Seguros y con solidos conocimientos matematicos a

menospreciar la practica de los clinicos experimentados
utilizando una combinacion de jerga epidemioldgicay
prestidigitacion estadistica»»




Medicina basada en la evidencia

«El uso consciente, explicito y juicioso
de la mejor evidencia disponible para

tomar decisiones sobre el cuidado de
pacientes individuales»

Sackett DL, . Evi dence based medi cil n
Br Med J1996:312:71.5



Medicina basada en la evidencia

Cambio del paradigma tradicional
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Sentido Comun
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Fisiopatologia




Medicina basada en la evidencia
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Muy astuto, audaz, Inteligente

Bebe todos los
Dias en el pozo
De la sabiduria




Reflujo Faringo-Laringeo

— .

Devolucidon del contenido
Gastrico a la faringe y laringe

2002:Academia Americana de Oto-laringologia
y Cirugia de Cabezay Cuello

Kouffman JA, Otolariyngol Head Neck Surg 2002;127:32-5




Reflujo Faringo-Laringeo

Disfonia
Carraspeo
Dolor Faringeo

Goteo posnasal
Moco garganta
Globus

Laringitis

Lechien JR, Otolaryngol Head Neck Surg 2019;160:762-82

Péptica-ERGE



Puntaje de Hallazgos de reflujo LF

Hallazgos Puntaje

Pseudosulcus 0 =ausente, 2 =presente

Obliteracion del ventriculo 0 =no hay, 2 =parcial, 3 =completa

Eritema / hiperemia 0 =no hay, 2 =aritenoides, 3 =difuso

Edema de pliegue vocal 0 =no hay, 2 =leve, 3 =severo, 4 =polipoideo
Edema laringeo difuso 0 =no hay, 2 =leve, 3 =severo, 4 =obstructivo
Hipertrofia de la comisura posterior 0 =no hay, 2 =leve, 3 =severo, 4 =obstructivo
Granuloma / tejido de granulacion 0 =ausente, 2 =presente

Moco espeso endolaringeo 0 =ausente, 2 =presente

Belafsky PC, Laryngoscope 2001;111: 1313-7

Inespecificos Se observan en 86% personas asintomaticas!

Lechien JR, et al. Ann Otol Rhinol Laryngol. 2020;129:313-325.



Tratamiento Innecesario

Barrett CM, Gastrointest Endosc Clin N Am 2020:30: 3611 76

Hicks DM, J Voice 2002:16:564-79



Direct o, mi croaspi
Mecanismos HCI y acidos biliares

Productores
Sintomas

Accion indirecta

iRefl ej ofd Hay mas factores
Acidificacion

>>SN <<Respuestas
Simpatico Vagales
Hipersensibilidad

Esofago distal

Olores, humedad, Temperatura,
Comer, cantar

Lechien JR, Otolaryngol Head Neck Surg 2019;160:762-782
Barrett CM, Gastrointest Clin N Am 2020;30:361-76
Vaezi MF, Clin Gastroenterol Hepatol 2003;1:333-44



Sintomas extraesofagicos

Reflux laryngitis*®
No frequent heartburn-
complete resolution

14.7%
16%

! T T T
0% 25% 50% 75% 100%

Poorly controlled asthma* 2.5
Without frequent heartburn dz 3 NNT - o0

Exacerbations per year

3 2 1 0

Katzka DA, Clin Gastroenterol Hepatol 2020;18:767-76



IBP

IBP



Sintomas Atipicos

Chest pain relief* |y, o, >74.2%

With objective GERD NNT = 1.6

ﬁ: >29%
Chest pain relief> 23%

Without objective GERD|NNT = 16.7

>33%

Chronic cough® ?9%
With objective GERD | NNT = 4.2

31%
Chronic cough® ﬁz:;/o

thout objective GERD | NNT =25

Katzka DA, Clin Gastroenterol Hepatol 2020;18:767-76



CNS Targets
P2X3
NMDA
p-opioid
NK1
Ca2* channels
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Treatment of Unexplained Chronic Cough (@) cus
CHEST Guideline and Expert Panel Report

Peter Gibson, MBBS, Gang Wang, MD, PhD, Lorcan McGarvey, MD,; Anne E. Vertigan, PhD, MBA, BAppSc (SpPath),
Kenneth W. Altman, MD, PhD, and Surinder S. Birring, MB ChB, MD, on behalf of the CHEST Expert Cough Panel

Other Therapies: Esomeprazole: Esomeprazole, a
proton pump inhibitor, was studied in high doses for the
treatment of UCC.”

Moreover, there were no serious adverse
events, and no one was withdrawn from the study for

safety. The study power was calculated to detect a 1 SD
change in the cough-specific quality-of-life questionnaire.

Tos crdonica
No IBP

Gibson P, Chest 2016;149:27-44
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Revisiones sistematicas

Coohortes, Casos y Controles

Estudios Observacionales
Coohortes, Casos y Controles

Estudios de casos
Casos aislados
Opinion personal




Medicina basada en la evidencia

Son tres habilidades utilizadas de manera sistematica

Adquisicion de la Evidencia publicada
(resultados de las investigaciones)

Evaluacion critica de la evidencia
Aplicacion

Guiar las decisiones en el
cuidado de la salud

Dans AL, Painless evidence-Vased Medicine, John Wiley & Sons 2017



Limitaciones de la MBE (1)

Dificultad de aplicar evidencia global al paciente
Fisiopatologia variable, polimorfismos genéticos,
Factores enzimaticos, comorbilidades, etc

Solucion teodrica

Analisis por subgrupos con hipotesis a priori

Inconvenientes

< poder por < tamafio muestra

Efecto de Bonferroni: asociaciones erroneas por
Multiples analisis por escudrifiar tanto dato

Feinstein AR, J Clin Epidemiol 1998;51:297-9
Dugal R, Int J Clin Pract 2011;65:639-44



Limitaciones de la MBE (2)

Rareza con que los clinicos acceden y aplican la evidencia
No buscan las fuentes primarias: Guias y opiniones de lideres
NEn el ongreso dijeron, en

En una pal abr a: NLa evidenci

Gabbay J, BMJ 2004;329:1013
Feinstein AR, J Clin Epidemiol 1998;51:297-9
Dugal R, Int J Clin Pract 2011;65:639-44



Limitaciones de la MBE (3)




Usted tiene un tumorcito, bueno? O sea, bueno, igual eso es dificil,
Hay un tratamiento especial bueno? , Y entonces pues usted decide!!
Asi guedamos bueno!!! Y me cuenta!! Porque usted tiene que Decidir!!!




El estudio reporto una odd ratio como la odds del cancer Cuando usted fuma
comparado con la odds cuando usted no lo hace pero actualmente esta medida
del odds entre Los fumadores con cancer comparada con la odds entre los
pacientes sin cancer, yo creo que el efecto de la exposicion en la odds de la
enfermedad es igual al efecto de la enfermedad en la odds de la exposicion!!!

Y que sera una odds??




Entre los que estan infectados:

15% Tendran ulceras
1-2% tendran dispepsia
2-3% les dara cancer
No sabemos usted
donde va a estar

Doctor:

Tengo Helicobacter
Queé hago?

Es necesario
eliminarlo?

Con el tratamiento

Puede presentar diarrea, nauseas 30%
No es 100% eficaz (70-90%)

Puede necesitar mas de un tratamiento
La Erradicacion :

< Riesgo de ulceray de cancer gastrico

Qué piensa, se lo tratamos o no?



Paez A, J Evid Based Med 2018:1-8

Revisiones sistematicas
Coohortes, Casos y Controles

Estudios Observacionales
Coohortes, Casos y Controles

Estudios de casos
Casos aislados
Opinion personal




Experiencia Clinica

\ 4

NCapaci dad para ut i lincas
y experiencias del pasado para identificar una
Enf er medad O un estado

Straus SE, Medicina Basada en la Evidencia, Elsevier 2006



Medicina Basada en la evidencia

Limitaciones de la Jerarquizacion de La evidencia

Falta de Tiempo y Conocimientos
Para evaluacion critica de la literatura

Djulbegovic B, Lancet. 2017;390:415-423



Escala de Jadad, Ensayos Clinicos Aleatorizados

1. El estudio fue descrito como aleatorizado ?
2. El estudio fue descrito como doble ciego ?
3. Se describieron los pacientes retirados ?

De 1 punto por cada Sl o
O puntos por cada NO

De 1 punto Reste 1 punto

adicional a cadauno
Por cada uno

Si la aleatorizacion/
Cegamiento fueron
Inapropiados

Si la aleatorizacion/
Cegamiento fueron
apropiados

2 puntos o menos: efecto 35% MAS que 3 puntos o0 mas



How to read a randomized
controlled clinical trial

Matthew J. Grainge
Division of Epidemiology and Public Health, Nottingham City Hospital,
University of Nottingham, Nottingham, UK

Gl Epidemiology: Diseases and Clinical Methodology, 2th Edit.
Edited Talley NJ. 2014 John Wiley & Sons, Ltd. pp 38-47



10 puntos de chequeo para evaluar un ensayo clinico

PUbQEd* gov talley NJ X m
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RESULTS BY YEAR _ . .
[ ] Type 2 and type 17 effector cells are increased in the duodenal mucosa but not

1 peripheral blood of patients with functional dyspepsia.
Cite  Burns GL Bruce JK, Minahan K, Mathe A, Fairlie T, Cameron R, Naudin C, Nair PM, Potter MDE, Irani MZ,
Bollipo 5, Foster R, Gan LT, Shah A, Koloski MA, Foster P5, Horvat JC, Veysey M, Holtmann G, Powell N,
Walker MM, Talley NJ, Keely 5.
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Gl Epidemiology: Diseases and Clinical Methodology, 2th Edit. Edited Talley NJ. 2014 John Wiley & Sons, Ltd.pp 38-47



ORIGINAL ARTICLE

Multicenter Trial of a Combination Probiotic
for Children with Gastroenteritis

Stephen B. Freedman, M.D.C.M., Sarah Williamson-Urquhart, B.Sc.Kin.,
Ken J. Farion, M.D., Serge Gouin, M.D.C.M., Andrew R. Willan, Ph.D.,
Naveen Poonai, M.D., Katrina Hurley, M.D., Philip M. Sherman, M.D.,

Yaron Finkelstein, M.D., Bonita E. Lee, M.D., Xiao-Li Pang, Ph.D., Linda Chui, Ph.D.,
David Schnadower, M.D., M.P.H., Jianling Xie, M.D., M.P.H., Marc Gorelick, M.D.,
and Suzanne Schuh, M.D., for the PERC PROGUT Trial Group*

Canada

Freedman SB, N Engl J Med 2018;379:2015-26.



Canada

1

886 Underwent randomization

444 Were assigned to receive probiotics 442 Were assigned to receive placebo

30 Were excluded L. ramnosus R0011 29 Were excluded
18 Were lost to follow-up Similar aL. Ramnosus GG — 10 Were lost to follow-up
Y Y
414 Completed follow-up and were included 413 Completed follow-up and were included
in the modified intention-to-treat analysis in the modified intention-to-treat analysis

Freedman SB, N Engl J Med 2018;379:2015-26.
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USA

ORIGINAL ARTICLE

LactobacillusGhamnosus GG)versus Placebo
for Acute Gas eritis in Children

David Schnadower, M.D., M.P.H., Phillip I. Tarr, M.D., T. Charles Casper, Ph.D.,
Marc H. Gorelick, M.D., M.S.C.E., J. Michael Dean, M.D., Karen J. O’Connell, M.D.,
Prashant Mahajan, M.D., M.P.H., Adam C. Levine, M.D., M.P.H.,

Seema R. Bhatt, M.D., Cindy G. Roskind, M.D., Elizabeth C. Powell, M.D.,
Alexander J. Rogers, M.D., Cheryl Vance, M.D., Robert E. Sapien, M.D.,
Cody S. Olsen, M.S., Melissa Metheney, B.S., R.N., Viani P. Dickey, A.B.,
Carla Hall-Moore, B.S., and Stephen B. Freedman, M.D.C.M.,
for the PECARN Probiotics Study Group

Schnasower D, N Engl J Med 2018;379:2002-14



USA

i

971 Underwent randomization

—

e
483 Were assigned to and received
L. rhamnosus GG
¥

488 Were assigned to and received
placebo

15 Were lost to follow-up

13 Were lost to follow-up

V gy
. 468 Were included in primary analysis

fﬁ ﬁ
[ 475 Were included in primary analysis )
; 44

Schnadower D, N Engl J Med 2018;379:2002-14




A Diarrhea Episodes

M Placebo M L rhamnosus GG

Mean No. of Episodes of Diarrhea per Day

B Vomiting Episodes

0.6

0.4+

0.2

Mean No. of Episodes of Vomiting per Day

since Index Visit

Schnadower D, N Engl J Med 2018;379:2002-14



10 puntos de chequeo para evaluar un ensayo clinico

How was the allocation sequence generated, and was this adequately concealed?
Were participants and study personnel blinded? (enmascaramiento).

How many participants were lost to follow-u p ? Sesgo de desgasteo ) .

Was the study population well defined?. Was the intervention(s) administered
correctly and appropriately?.

Were intervention groups comparable at baseline?.

Was the intervention(s) administered correctly and appropriately?

e =

ov

7. Were outcome measures suitable and valid?. E

8. Was the sample size adequate and were the data analyzed properly? (What statistics
have been used (and how do I interpret them?)
9. CONSORT: have the results been reported following these guidelines?
(CONSORT (CONsolidated Standards of Reporting Trials),
Creado en 1966: asegurar un correcto informe de los ECC, Actualizado en 2001, 2010
10. Were the conclusions properly drawn based on the results?

Gl Epidemiology: Diseases and Clinical Methodology, 2th Edit. Edited Talley NJ. 2014 John Wiley & Sons, Ltd.pp 38-47



ORIGINAL ARTICLE ‘ ORIGINAL ARTICLE

_ . o o Lactobacillus thamnosus GG versus Placebo
Multicenter Trial of a Combination Probiotic for Acute Gastroenteritis in Children

for Children With GaStroenteritiS David Schnadower, M.D., M.P.H., Phillip I. Tarr, M.D., T. Charles Casper, Ph.D

Marc H. Gorelick, M.D., M.S.C.E., J. Michael Dean, M.D., Karen J. O'Connell, M.D.,

Stephen B. Freedman, M.D.C.M., Sarah Williamson-Urquhart, B.Sc.Kin., Prashant Mahajan, M.D., M.P.H., Adam C. Levine, M.D., M.P.H.,

Ken J. Farion, M.D., Serge Gouin, M.D.C.M., Andrew R. Willan, Ph.D., Seema R. Bhatt, M.D., Cindy G. Roskind, M.D., Elizabeth C. Powell, M.D.,
Naveen Poonai, M.D., Katrina Hurley, M.D., Philip M. Sherman, M.D., Alexander J. Rogers, M.D., Cheryl Vance, M.D., Robert E. Sapien, M.D.,
Yaron Finkelstein, M.D., Bonita E. Lee, M.D., Xiao-Li Pang, Ph.D., Linda Chui, Ph.D., Cody S. Olsen, M.S., Melissa Metheney, B.S., R.N., Viani P. Dickey, A.B.,
David Schnadower, M.D., M.P.H., Jianling Xie, M.D., M.P.H., Marc Gorelick, M.D., Carla Hall-Moore, B.S., and Stephen B. Freedman, M.D.C.M.,
and Suzanne Schuh, M.D., for the PERC PROGUT Trial Group* for the PECARN Probiotics Study Group

- -

Localizacion Geografica: Canada, USA.

Rotavirus vs Bacteriana invasiva vs Desconocida

Estudio USA (Schnadower) 2/3 vacunados contra rotavirus
Dosis >1010 vs <1010

Muchos habia recibido antibic’)ticose

Ambos estudios iniciaron >72 horas diarreae Q
Diarrea aguda remite espontaneamente despues de 48 horas

Conclusiones correctas: Lactobacillus rhamnosus GG.

No es util en paises desarrollados si se administra
Después de 72 horas de diarrea







