NI

MEDICINA BASADA
EN EVIDENCIAS

cCual es el soporte para la
utilizacion de una intervencion en
la atencion de pacientes?

4
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Francois-Joseph-Victor Broussais
(1772-1838)

* La irritacion excesiva a nivel del tubo
digestivo causa inflamacion que, a
traves del sistema nervioso, actua sobre ,,
el organismo, provocando los sintomas .. .4
generales. ;

¢ Las enfermedades se debian a exceso
de irritacion por lo cual la terapéutica
debia ser debilitante, ej la sangria.

+ En Francia Broussais habia derramado
mas sangre que la que habia corrido en
las guerras napoleonicas.




LAS SANGUIJUELAS

N

+ Se ha utilizado como recurso
terapeutico desde la antigiedad

* A partir de 1815 se difunde su uso




Comercio en Francia

Table 1
Leech imports and consumption in France, and exports of leeches from
France between 1827 and 1836

Year Number of leeches Imported Value (Francs) National consumption Exports

1827 33,653,694 1,009,611 33,456,744 196,950
1828 26,981,900 809,457 26,689,100 202,800
1829 44,573,754 1,337,212 44,069,848 503,906
1830 35,485,000 1,064,550 34,745,848 739,250
1831 36,487,975 1,094,639 35,245,875 1,242,100
1832 57,487,000 1,724,610 55,591,700 1,895,300
1833 41,654,300 1,249,629 40,785,650 868,650
1834 21,885,965 656,579 21,006,865 879,100
1835 22,560,440 676,813 21,323,910 1,236,530
1836 19,736,800 592,104 18,721,555 1,015,245

Alexandre E Baudrimont, Adolphe J Blanqui, et al., Dictionnaire de I'industrie manufacturiere,
commerciale et agricole, Paris, J-B Bailliere, 1833-1841, pp. 25-30.



‘No tiene utilidad de sangria
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RECHERCHES

SUR LES RFFETS

DE LA SAIGNEE

DANS QUELQUES
MALADIES INFLAMMATOIRES,

BT SUR

L’ACTION DE L'EMETIQUE ET DES VESICATOIRES
DANS LA PNEUMONIE }

Pan P. Cu. A. LOUIS.

Mddecin de 'héplisl dr ls Pitié, Président perpéiuel de la Société médicstn d'observation ,
Membre de I'Aeadémie ruyale dn de Paris,
(¥ d. de osilo de M , d¢ 1'Académie impéri bl b
do Pétershourg, do 1a Bockils de Médeoine &' Edimbourgs
Membre de In Légion d'hoancur.

LIBRAIRE DE L'ACADEMIE ROYALE DE MEDECINE

AvR D 3'fcoLx DR MiDRCING, 13 Bis. ]
. LONDRES, MIEMR MAILON, 31(), NRCENT $TRRAT.

{uayanay Falconi
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Accueil  Thecompany  Activities  Theleeches  Medical applications » Actualités

f'm-% - .
g' { DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Public Health Service
o .

Food and Drug Administration
9200 Corporate Boulevard

JUN 2 1 2004 Rockville MD 20850
510(x) Number (if known):

Device Name: Medicinal Leeches (Hirudo Medicinalis)

Indications For Use: An adjunct to the healing of graft tissue

when problems of venous congestion may delay healing, or to
overcome problems of venous congestion by creating prolonged
localized bleeding.
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™ :
¢Sobre que se apoya el profesional
de la salud para sus decisiones?

FORMAS TRADICIONALES

Leandro Huayanay Falconi




MEDICINA BASADA EN LA
EMINENCIA
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MEDICINA BASADA EN LA
'VEHEMENCIA




MEDICINA BASADA EN LA
'ELOCUENCIA

Leandro Huayanay Falconi




MEDICINA BASADA EN LA
'PROVIDENCIA




MEDICINA BASADA EN EL
NIHILISMO




MEDICINA BASADA EN EL
NERVIOSISMO




MEDICINA BASADA EN EL
EXCESO DE CONFIANZA

Leandro Huayanay Falconi ~ * LIMITADO A CIRUJANOS




APARECE LA ATENCION DE
SALUD BASADA EN EVIDENCIAS

Leandro Huayanay Falconi




MEDICINA BASADA EN

EVIDENCIAS
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LA MEDICINA BASADA EN LA
EVIDENCIA (EBM)

Es la integracion de la mejor

evidencia lograda por

investigacion, con la experiencia del
clinico y los valores del paciente
individual para la mejor atencion de
salud, reflejada en la correcta toma de

decisiones.

Leandro Huayanay Falconi



MEDICINA BASADA EN EVIDENCIAS

N
\J

mejor atencion de salud, y
toma de decisiones correcta

Leandro Huayanay Falconi




LA MEJOR EVIDENCIA

N

* Es la informacion derivada de la
investigacion clinicamente relevante

* Metodologicamente impecable.

* Usualmente viene de las
investigaciones clinicas centradas en
pacientes.

La MBE propugna que el soporte
para cada una de las decisiones
esté demostrado por un estudio
(constituye la evidencia)

Leandro Huayanay Falconi




ENFOQUE MEDICO
‘TRADICIONAL SUPONE

* La experiencia del clinico es suficiente
para: Evaluar los diversos tratamientos,
Evaluar la utilidad de las pruebas
diagnosticas, Establecer un prondstico.

¢ La intuicion es muy util como apoyo.

¢ El razonamiento fisiopatologico es base
suficiente para tomar una decision clinica.

¢+ La logica es suficiente para lograr un buen
resultado.

Leandro Huayanay Falconi




ENFOQUE DE LA MEDICINA BASADA
EN LA EVIDENCIA RECLAMA

*La experiencia es crucial, pero debe
obtenerse de modo sistematico vy
reproducible

¢ La intuicion a menudo falla

¢ El razonamiento fisiopatologico es
insuficiente.

¢ la evidencia es indispensable como
sustento de las decisiones

Leandro Huayanay Falconi




-¢COMO SE PRACTICA LA EBM?

* Paso 1.- Convertir la necesidad de informacion en
na pregunta que pueda ser respondida

* Paso 2.- Buscar la mejor informacion que sirva
ara responder a la pregunta

* Paso 3.- Apreciacion critica de la evidencia, en lo
concerniente a su Validez (cercania a la verdad),
Im_Facto (tamano del efecto) y su Aplicabilidad
(utilidad para nuestra practica clinica usual)

* Paso 4.- Integracion de la apreciacion critica, la
pericia y valores del paciente.

* Paso 5.- Evaluacion de la efectividad y eficiencia
de los pasos 1-4 y busqueda de mejoralos.

Leandro Huayanay Falconi
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EJEMPLO

ESCENARIO CLINICO

¢+ Se tiene una dama de 68 anos con
Artritis Reumatoidea no erosiva,

uno de los residentes jovenes dice que
ha leido que los rofecoxif no tiene
efectos gastrointestinales por lo que
debe prescribirse y no naproxeno




Paso 1.- Convertir Ia
necesidad de informacion
en una pregunta que
pueda ser respondida



Pregunta

N

Busqueda bibliografica




Para el tratamiento de 137"

~artritis reumatoidea
erosiva del adulto mayor,
tiene el rofecoxif menores
efectos gastrointestinales (es

4

Medida de i3
comparacion _ N
resultado Intervencion




Paso 2.- Buscar la mejor
informacion que sirva para
responder a la pregunta



BUSQUEDA EN BASES DE
'DATOS

* MEDLINE

+ CINAHL

¢ HealthSTAR

* EMBASE

¢ Cochrane Library
+ QVID




Busqueda bibliografica

N

+ Se hace una busqueda en el MEDLINE
de estos se toma los estudios
catalogados como ensayos clinicos, y de

ellos se toma uno




The New England Journal of Medicine

COMPARISON OF UPPER GASTROINTESTINAL TOXICITY OF ROFECOXIRB
AND NAPROXEN IN PATIENTS WITH RHEUMATOID ARTHRITIS

CLAIRE Bomearoier, M.D. Loren Lame, M.D., Ause Reiciv, M.D., DeeoraH SHAPIRD, DR.P.H.
Rueen BUrcos-Yarcas, M.OD., Barry Davis, M.D. PH.D. RicHarD Day, M.D., Marcos BEosl FErraz, M.D., PH.D.,

CHRISTOPHER J. Haweey, M.D., Marc C. HocHeers, M.D., Tore K. Kyvien, M.D.,
AND THOMAS J. ScHwmzer, M.D., PH.D., FoR THE VIGOR STUDY GROUP

ABSTRACT

Background Eachyear, clinical upper gastrointes-
tinal evants occur in 2 to 4 percent of patients who
are taking nonselective nonstercidal antiinflammatory
drugs (N541Ds). We assessed whether rofecoxib, a
selective inhibitor of cycloooygenasa-2, would be as-
soclated with a lower incidence of clinically impaortant
upper gastrointestinal events than is the nonselective
MNSAID naproxen among patients with rheumatoid
arthritis.

Methods  We randomly assigned 8076 patients who
were at least 50 years of age (or at least 40 years of
ana and recewing lona-term alucocorticond therame!

ONSTEROIDAL antinflammatory drugs
(INSAIDs) are among the most commeon-

lv used medications in the world ! A major
tactor limitng their use 1s gastrointesti-

nal toxiciry. Although endoscopic studies reveal that
gastric or duodenal u Iu:|s develop in 15 to 30 percent

of patients who regularly take NSAIDs ? the chietcon-
cern is clinically important gastrointestinal problems,

such as bleeding. It has been estimated that more than
100,000 patents are hospitalized and 16,500 die each

vear in the United States as a result of KSAID-asso-
clated gastrointestinal events. 4



bacrgronnid Each year, clinical upper gastrointes-
tinal events occur In 2 to 4 percent of patients who
are taking nonselective nonsteroidal antiinflammatory
drugs (MNMSAIDs). We assessed whether rofecoxib, a
selective inhibitor of cyclooxygenase-2, would be as-
soclated with a lower incidence of clinically important
upper gastrointestinal events than i1s the nonselective
MSAID naproxen among patients with rheumatoid
arthritis.

Methods We randomly assigned 8076 patients who
were at least 50 years of age (or at least 40 years of
age and receiving long-term glucocorticoid therapy)
and who had rheumatoid arthritis to receive either
50 mg of rofecaxib daily or 500 mg of naproxen twice
daily. The primary end point was confirmed clinical
upper gastrointestinal events (gastroduodenal perfo-
ration or obstruction, upper gastrointestinal bleeding,
and symptomatic gastroduocdenal ulcers).



Results Rofecoxib and naproxen had similar effica
cy against rheumatoid arthritis. During a median fol
low-up of 9.0 months, 2.1 confirmed gastrointestina
events per 100 patient-years occurred with rofecoxib
as compared with 4.5 per 100 patient-years with na
proxen (relative risk, 0.5; 95 percent confidence inter
val, 0.3 to 0.6; P<<0.001). The respective rates of com
plicated confirmed events (perforation, obstruction
and severe upper gastrointestinal bleeding) were 0.¢
per 100 patient-years and 1.4 per 100 patient-year:
(relative risk, 0.4; 95 percent confidence interval, 0.:
to 0.8; P=0.005). The incidence of myocardial infarc
tion was lower among patients in the naproxen grouy
than among those in the rofecoxib group (0.1 percen
vs. 0.4 percent; relative risk, 0.2; 95 percent confidence
interval, 0.1 to 0.7); the overall mortality rate and the




rate of death from cardiovascular causes were simi-
lar in the two groups.

Conclusions |n patients with rheumatoid arthritis,
treatment with rofecoxib, a selective inhibitor of cy-
clooxygenase-2, Is assoclated with significantly fewer
clinically important upper gastrointestinal events than
treatment with naproxen, a nonselective inhibitor.
(N Engl J Med 2000:343:1520-8.)

©2000, Massachusetts Medical Soclety,



Comparacion de la toxicidad gastrointestinal del tracto
digestivo superior de rofecoxif y naproxeno en pacientes
con artritis reumatoide, NEJM 2000; 343: 1520-1528

+ Se realizo un ensayo clinico doble ciego con un promedio de 9
eses de duracion en pacientes con artritis reumatoide

¢ Se aleatorizo a 50 mg de rofecoxif/d o Naproxeno 500 mg 2vd.
¢ El alivio del dolor y funcionalidad fue similar con ambos.

¢ Eventos adversos gastrointestinales importantes: con Rofecoxif
2.1 eventos, y 4.5 con naproxeno x /pac-ano. RR:0.5 (ic 0.3-0.6)

¢ Laincidencia de IMA fue 0.1% en los de naproxeno y 0.4% en los
de rofecoxif. RR: 0.2(IC: 0.1-0.7)



Conclusiones (de los autores)

N

* En pacientes con artritis reumatoide, el
tratamiento con rofecoxif, un inhibidor
selectivo de la COX-2, se asocia a una
menor incidencia de eventos
gastrointestinales del tracto superior
clinicamente importantes que el
tratamiento con naproxeno, un
inhibidor no selectivo.




Paso 3.- Apreciacion critica
de la evidencia.

Validez (cercania a la verdad),
Impacto (tamano del efecto) y
su Aplicabilidad (utilidad para
nuestra practica clinica usual)




EVALUAR LA VALIDEZ DE UN

ARTICULO SOBRE TRATAMIENTO

¢ Para tal fin pueden ayudarnos con las:
Guias para usuarios de la literatura
meédica. II. Como utilizar un articulo
sobre tratamiento o prevencion. A.
Son validos los resultados del
estudio? JAMA 1993; 270:2598-2601.

Guias para usuarios de la literatura
meédica. II. Como utilizar un articulo
sobre tratamiento o prevencion.
B..Cuales son los resultados del
estudio? JAMA 1993; 271:59-63.




<Son validos 10Ss resuiltados
del estudio ?

A
\V

Criterios Primarios

¢ ¢ Se han asighado de manera aleatoria
los tratamientos?

¢ ¢/ Se han tenido en cuenta

adecuadamente todos los pacientes

incluidos en el estudio para las

conclusiones?

= ¢Se ha realizado un control evolutivo . Tiempo
completo? adecuado?

= ¢ Se han analizado los pacientes en los
grupos a los que fueron asignados Sj
aleatoriamente?

Sl




<Son validos 10s resuiltados
del estudio ?

N

Criterios secundarios

+ ¢ Se ha mantenido un diseno ciego
respecto al tratamiento aplicado, a los

pacientes, los clinicos y el personal del
estudio?

¢ ¢Eran similares los grupos al inicio del si
ensayo?

¢ Aparte de la intervencion
experimental, ¢Se ha tratado a los g
grupos de forma similar?

Sl




Estudio VIGOR
NEJM 2000; 343: 1520-1528

‘ o 3. Igualdad W4|5. Seguimiento
|

Pacientes y Medicos no

sabian si recibia:

Naproxeixo o Rofecoxif.
vA

2. Asignacion W 3. Igualdad
\/ secreta al inicio




¢ Cuales son los resultados?

N

¢Cual ha sido la magnitud del efecto del
tratamiento? :

= ¢ Que precision tiene la estimacion del efecto ?
= Tiene intervalos de confianza.

* Se presento 2.1 eventos Gl,con Rofecoxif y 4.5 en los
de naproxeno x /pac-ano.RR:0.5 (ic 0.3-0.6)

¢ [a incidencia de IMA fue 0.4% en los de rofecoxif y
0.1% en los de naproxeno y. RR:5 (IC: 1.42 - 10)



Paso 4.- Utilizar la
informacion para la Decision.



éSeran de utilidad los resultados para
la asistencia de mis pacientes?

¢ ¢Puedo aplicar los resultados para la
asistencia los pacientes? si

* ¢Se han considerado todas las variables
de evaluacion del resultado clinicamente
relevante? no

¢+ Compensan los probables beneficios del
tratamiento los posibles efectos nocivos
y costes del mismo?

no




Conclusiones

N

¢ En pacientes con artritis reumatoide, el
tratamiento con rofecoxif,

, Sé asocia a una menor incidencia
de acontecimientos gastrointestinales del tracto
superior clinicamente importante que el
tratamiento con naproxeno,

+ Se presento infarto de miocardio 5 veces en los
que recibieron rofecoxif comparado con
naproxeno




N

¢COmo procederia?

¢ ¢Utilizaria para uso en Artritis
Reumatoidea?

+ ¢Riesgos y beneficios ?
¢ Costos
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and loses...

n 2002, Butlleti Groc, the bul-
letin of the Catalan Phar-
macology Institute —a World
Health Organisation (WHO) col-
Iaboratmg CEI'LTI‘E‘ and mﬁ'mber

<

Rofecaxib Tabiets

rofecand, MSD

— . ——

PBESCRIPTION 0

P OUT OF HEACH OF ci)

WEGIOKL® 25 mg

NLY MEDIOINE

LOREN

5 lakiets each contaking 25 mg
€ MERCK SHARP & DOHME

Translated from Rev Prescrire April 2004; 24 (249): 298-299

A drug company sues an ISDB member bulletin,

pany was also made to pay Bui-
{leti Groc's legal fees. The judge
rejected MSD’s claims and
upheld the view that the facts
reported in The art1cIE were

MSD recently sued an independent drug bulletin over an article criticising the clinical evaluation of rofecoxib (Vioxx®). In
a resounding victory for independent information sources, the judge ruled against MSD.

Spanish drug editor wins case
brought by Merck, Sharp & Dohme

Liza Gibson London

A victory for all independent
drug bulletins was declared last
week when Professor Joan-
Ramon Laporte, the editor of
Spain’s Butlleti Groc, won a dis-
trict court case brought against it
by the pharmaceutical company
Merck, Sharp & Dohme.

The multinational firm had
sued the editor and the publish-
er of the bulletin, the Catalan
Institute of Pharmacology, over
an article that the bulletin had
published in 2002. The compa-
ny said that the article had con-
tained false and inaccurate infor-
mation about the trial of one of
its drmios. the Vioxx oastro-

Toan-Ramon I avorte




Merck Wins Case Filed by Louisiana

_Attorney General Involving VIOXX ®

N

¢ The Second Victory for Merck in a State
Attorney General Lawsuit

* "We believe the evidence showed that Merck
acted appropriately by labeling Vioxx under
the direction of the FDA and according to the
evolving science available at the time it was
on the market, " said Tarek Ismail, of
Goldman Ismail Tomaselli Brennan & Baum
LLP, outside counsel for Merck.




Las fallas mas comunes son:

N

¢ Utilizacion de intervenciones inefectivas
0 de eficacia no demostrada

¢ Utilizacion de intervenciones que
causan mas dano que beneficio

¢ Se evitan intervenciones que causan
mas beneficio que dano y que tienen un
costo razonable

* No se abandonan intervenciones
inefectivas

Leandro Huayanay Falconi




N

+ Se adoptan intervenciones sin una
preparacion adecuada

* Existe una gran diversidad en la
velocidad con que se adoptan o se
abandonan intervenciones

* No se consideran las necesidades y
expectativas del paciente

* No se consideran las necesidades y
expectativas del persanal de salud




N

+ Existe la premisa que lo que el personal
de salud decide es por definicion
correcto

¢ Decisiones no sustentables
cientificamente, variables, arbitrarias,
de acuerdo a Archi Cochrane solo del
10 al 20% de las decisiones en salud
estan sustentadas en investigacion
cientifica adecuada

Leandro Huayanay Falconi
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Practica basada en la Evidencia (PBE)
Utilidad en la actividad profesional

La medicina basada en la evidencia se inicio
en la medicina interna toma toda el area
medica y se aplica en todas las disciplinas de

de la salud

N
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La paradoja de la
informacion

N

\

_os profesionales de la salud estan
abrumados por la informacion y no pueden

encontrar la informacion que necesitan
cuando la necesitan.”

Dr. Muir Gray - National electronic Library for Health (NeLH)

Leandro Huayanay Falconi




