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Decisiones



Entre mejor sea la calidad de la 

investigación mayor confianza en la 

toma de la decisión. “Continuum”

Lo Fundamental en Medicna y en 

MBE es…

Tomar una decisión clínica en base a 

la mejor evidencia disponible



Entre mejor sea la calidad de la 

investigación mayor confianza en la 

toma de la decisión. “Continuum”

La evidencia por si misma 

NUNCA es suficiente para tomar 

una decisión clínica.

Lo Fundamental aquí (MBE) es…



Modelo de Medicina Basada en Evidencia

Research 
Evidence

Patient 
values and 
preferences

Context

Expertise



Final de la MBE?

Sistematicamente las preferencias 

de los pacientes son ignoradas

Corrupción en la Evidencia



BIAS 

[Sesgo(s)]



¿El Azar (Chance-Random Error) 

o Bias (Error Sistemático?



Sesgo (Bias) en RCTs
BIAS

Aleatorización

Encubrimiento de la secuencia (Concelement)

Ciego*

Pérdida de Pacientes (Follow-up)

Ensayo truncado por hallazgo beneficioso

Intention-to-treat Analysis



Polderman et al.  NEJM 2002

- RCT Bisoprolol vs Placebo (Perioperativo)

- Eco Cardio + Dobutamina + = Cirugía Vascular

- 173 Pacientes

100 % RRR para IAM no-fatal

80% RRR para Muerte cardiovascular

BIAS



POISE Trial IM: 0.73 (0.6-0.9)

Ictus: 2.2 (1.3-3.7)

Bernard et al. Lancet,  2008

BIAS

B-bloqueadores

Redicción 30 % RRR para IAM no-fatal



POISE Trial IM: 0.73 (0.6-0.9)

Ictus: 2.2 (1.3-3.7)

Bernard et al. Lancet,  2008

BIAS

B-bloqueadores

33% Aumento en el Riesgo de Morir



SPRINT SG, NEJM, 2015

BIAS



Rodriguez-Gutierrez R, Montori VM, Guyatt GH, Evidence Based Medicine, 2016

BIAS



199 diabetes RCTs en Revistas Alto Impacto

Allocation concealment: 11%

Ciego: 42%

> 20% Loss to follow-up: 57%

Los mejores reportes* de métodos

Ensayos aleatorios financiados por

corporaciones con fines de lucro

Montori VM et al, Diabetes Care 2008; 29: 1833-8

* Devereaux PJ et al.  J Clin Epidemiol 2004; 57: 1232-6

BIAS



Sesgo (Bias) en RCTs
BIAS

Aleatorización

Encubrimiento de la secuencia (Concelement)

Ciego*

Pérdida de Pacientes (Follow-up)

Ensayo truncado por hallazgo beneficioso

Intention-to-treat Analysis

FACIL



BIAS

SPIN



High quality RCT 

1715 HTN DM2 nephropathy 

Amlodipine vs. ARA (Ibesartan) 

2.6 years of follow-up

“El Tx con Irbesartan fue associado con una disminución del
riesgo del objetivo primario* 23% menor que el grupo
tomando amlodipino (P=0.006)”

*Creatinina al doble, enfermedad renal etapa III o IV, o 
muerte por cualquier causa.

Lewis EJ et al N Engl J Med 2005; 345: 851-60 

SPIN



Reducción de riesgo con

irbesartan (vs. amlodipina)

RRR (95% CI)

Resultado compuesto

Mortalidad

Insuficiencia renal Etapa III-IV

2x creatinina sérica

RRR 20% (7.5-32%)

RRR 33% (16-47%)

RRR 23% (-20-41%)

RRR -3% (-35-22%)

SPIN

Lewis EJ et al N Engl J Med 2005; 345: 851-60 



DREAM Trial

DREAM Invest. Lancet 2008



2.7%

UKPDS 33: +4000 Pacientes DM2 x 10y

Cualquier Endpoint de Diabetes 12% RRR

Muerte Repentina

Muerte por hipoglucemia

Muerte por hiperglucemia

IAM Fatal

IAM No-Fatal 

Angina Inestable

ICC

Stroke 

Enfermedad Renal Terminal

Amputación

Hemorragia Vitrea

Fotocoagulación de Retina 

Ceguera

Extracción de Catarata

Tx. Intensivo: 35.3%

Tx. Conservador: 38.5%

Diferencia: 3.2% (P=0.029)

SPIN

Lancet 1998; 345: 800-11 



¿De Inmediato?



¿Outcomes Intermedios o Surrogados?

Yudkin et al.  BMJ 2009

Rodriguez-Gutierrez R. et al JAMA 2015 



LDL

TGL
Mortalidad

IAM

ECV

EVP

Persona 

Asintomática

HDL

Rodriguez-Gutierrez R. et al JAMA 2015 

Tx.



Lincoff MA et al NEJM 2017



LDL

TGL Mortalidad

IAM

Stroke

EVP

Persona 

Asintomática

HDL

Estatinas

Inh. PCSK-9

No efecto CV

Fibratos No efecto CAUSAL

Siempre Asociación

ACCORD

AIM-HIGH

FIELD Study

Cerivastatina Ev. 

Adversos y 

aumento de 

mortalidad

SIN Efecto CV

VA-HIT

ARBITRER-2

AIM-HIGH

Ezetimibe

ARBITRER-6 HALTS

AIM HIGH

HPS2-TRIEVE

IMPROVE-IT*

Acido Nicotinico

Colesevelam

Colestiramina

Colestipol

Porbucol

Neomicina

Yudkin et al.  BMJ 2009

Rodriguez-Gutierrez R. et al JAMA 2015 



Medicina llena de Surrogates

Fx.

Persona 

Asintomática BMD

Micro

MacroHbA1c

Mortalidad

CV

QoL
TSH Hipo Sub

Mortalidad

CV

QoL
T/A Sistólica

?
Rodriguez-Gutierrez R. et al. Lancet Diab & Endo 2016



Outcomes (Desenlaces)

Outcomes crítcos, duros o de importancia al paciente

(clinicamente importantes)

Endocntrados solamente en

1 de cada 5 RCTs en diabetes 

Rodriguez-Gutierrez R. et al. Lancet Diab & Endo 2016

Ghandi G et al. JAMA 2008



SPIN

Comparaciones inadecuadas

Resultados compuestos mal construidos

Resultados de bajo valor clínico

Cambio de la definicion de los resultados post hoc

Analisis de subgrupos en abundancia e inadecuados

Discusión y conclusiones

Alto riesgo: Efectos de tratamiento grandes*

SPIN



BIAS

SPIN
REPORTE SESGADO



102 protocolos daneses |  122 reportes publicados (2003)

50% de resultados reportados incompletos

La Posibilidad de que se reporte un 
resultado completamente es

2:1 
Si el resultado es Positivo

JAMA. 2010;291:2457-2465. 

Sesgo de Reporte



PUBLICADOS:

41% de ensayos con resultados negativos

73% de los ensayos positivos

Ensayos positivos se publican más rápido

Hopewell S et al.  Cochrane Review 2013

+ 4x -

Sesgo de Publicación



Sesgo de Reporte

Antidepresivos  FDA vs. Artículos Publicados

Moreno et al.  BMJ 2009



Transparencia y Efecto de Tratamiento

Kaplan RM, Irvin VL (2015) PLoS ONE 2015 10(8)

50 large NHLBI trials on pharmaceutical and dietary supplement interventions.



BIAS

SPIN

BIASED REPORTING

FRAUD?

Evidence-based guidelines

2013 AACE Diabetes Guidelines 

*16 de 19 miembros conflicto de Interes entre 
todos superior a los $3.0 Millones de Dolares 

Gionfrido M. et al. JAMA Int Med 2013





Evidence

Bias

Spin

Precisión

Ausencia de Outcomes de Importancia

Consistencia

Fraude

Publicación Completa



¿Qué hacer con esto?

44





Segundo Principio de MBE

La evidencia por si misma
NUNCA será suficiente para la

toma de decisiones. 

Valores Preferencias

Shared Decision Making



1. Ausencia de Alto Nivel de 

Evidencia



Rodriguez-Gutierrez R. et al. BMC Medicine, 2015



Rodriguez-Gutierrez R. et al. BMC Medicine 2015

60% de las 

Recomendaciones en 

Endocrinología son de Bajo 

o Muy Bajo Nivel de 

Evidencia

10% son de Alto Nivel de 

Evidencia



Solidez de la Evidencia…

¿Solo Endocrinología?

Recomendaciones: Clase Ia Clase IIb-IIIc

•Cardiología 11% 48%

•Infectología 14% 55%



2. Aun en Presencia de Alto 

Nivel de Evidencia

51



¿Cómo comunicar o compartir 

la evidencia?

Px. Femenina de 63 años de edad

DM +, HTA JNC8 Etapa 1

Col Total 200 Col LDL 140 

Con Riesgo CV ACC/AHA 10-años 8%



Rodriguez-Gutierrez R. et al. Lancet Diab & Endo 2016





Mullan et al JAMA Int Med 2009

Cual es es aspecto de su tratamiento de 

diabetes que le gustaria discutir a 

continuación?



The body of evidence

Cochrane Systematic review of 115 RCTs

Compared to usual care, decision aids:

Increase patient involvement by 34% (+++-)

Increase patient knowledge of options by 13% (++++)

Increase consultation time by ~2.6 minutes

Reduce decisional conflict by ~7%

Reduce % undecided by 40%

Increase in Adherence 25-50%

No consistent, 

health outcomes or costs
Stacey D et al.  Cochrane review 2014



Segundo Principio de MBE

La evidencia por si misma
NUNCA será suficiente para la

toma de decisiones. 

Valores Preferencias Contexto

Shared Decision Making Minimally Disruptive Medicine



Barnett et al. Lancet 2012



Sra. Smith

55

Diabetes

Metformina

Insulina

Sitagliptina

Rodriguez-Gutierrez R. et al. JAMA Internal Medicine 2016

Sra. Maria
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Diabetes
Hipertensión

Colesterol alto

Depresión

Lumbalgia

Insomnio

Obeso

A1c 8.5%
LDL alto

HCTZ
Beta-bloqueador

Metformina
Insulina

Neuropatía

108 kg

Dolor

Endocrinólogo

Podólogo

Nutrióloga

Hipoglucemias

Salida del trabajo

Transportarse a Consultas

Tomar las tabletas

Monitorizar azúcar

Evitar la sal, las grasas, los carbohidratos

Ejercicio

Revisar los 

pies

3 2 1

Los números no  cuadran
Todo para ayer
Llevar trabajo a casa

Trabajar!

Hija regresó a casa
2 bellas niñas

Problemas OH

hipoteca
deudaseguro

Sra.Maria

Oftalmólogo

Rodriguez-Gutierrez R. et al. JAMA Internal Medicine 2016



Observational

RCT RCT

RCTRCT
RCT

RCT

Observational
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Entonces porque Molestarnos con EBM?

Aun así tenemos que tomar 

decisiones…



Hoffmann TC et al JAMA 2014

Sin SDM, MBE es 

una tirania, y no se 

puede traducir en 

cuidado del paciente 

optimo pues se 

pierde el contexto.

Sin MBE, SDM no es 

posible pues las 

preferencias NO

serían basadas 

sobre la realidad. 



MBE-TOMA DE DECISIONES

BENEFICIOS
EFECTOS 
ADVERSOS

COSTO
CONVENIENCIA

Research 
Evidence

Patient 
values and 
preferences

Context

Expertise





¿Qué es lo mejor para ella y su familia?



@renerdzgtz

Gracias

rodriguezgutierrez.rene@mayo.edu


