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Evidencia y recomendación

Evidencia 

• Conocimiento científico 

sólidamente documentado

• Hecho susceptible de ser repetido 

y producir resultados predecibles 

y cuantificables

• Relación causa-efecto demostrada

Recomendación 

• Consejo que se da a una 

persona por considerarse 

ventajoso o beneficioso



Evidencia y recomendación



Evidencia y recomendación

http://www.cenetec.salud.gob.mx/interior/catalogoMaestroGPC.html


1er punto crítico: no copiar una recomendación 

como evidencia

• ¿Cuáles son las alternativas para el dx?

• ¿Cuál es la sensibilidad y especificidad?

• ¿Qué tanto mejora la posibilidad dx MRI?

• ¿Cuál es la utilidad diagnóstica de MRI?

• ¿Cuál es el impacto en costos de utilizar la 

MRI?



2º punto crítico: buscar la evidencia en los 

estudios de investigación existentes 



Interpretación de la evidencia con ejemplo

Pacientes adultos sanos con PCRus elevada

Rosuvastatina

Placebo 

Prevención primaria de eventos cardiovasculares

¿Es mejor el uso de rosuvastatina, en comparación con placebo, en pacientes 
adultos sanos con PCRus elevada para prevenir eventos cardiovasculares?
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Objetivo del estudio: evaluar la eficacia de la rosuvastatina (20mg diario) comparada con placebo 

para disminuir la tasa de primeros eventos cardiovasculares mayores. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SIN ECV, H ≥50 y 

M≥60, PCR 

ELEVADA 

 

ROSUVASTATINA 20MG 

DIARIO 

 

 

 

PLACEBO 

1er ECV MAYOR 

ESTADO BASAL 

Demarcación diagnóstica 

Se incluyeron los pacientes que tenían: 

 Hombres de ≥50 años y mujeres ≥60 años de edad 

 Sin antecedentes de enfermedad cardiovascular 

 LDL menor a 130 mg/dL 

 Proteína C reativa ultrasensible de 2.0 mg/dL o más 

 Triglicéridos menos de 500 mg/dL 

 Disposición para participar 

Se excluyeron pacientes con: 

 Uso previo o actual de hipolipemiantes 

 Uso actual de terapia de reemplazo hormonal post-menopausia 

 CPK elevada 

 Disfunción hepática 

 Creatinina >2mg/dL 

 DM 

 HAS descontrolada 

 Cáncer dentro de los 5 años previos a la inclusión 

 Hipotiroidismo descontrolado 

 Historia de alcoholismo o abuso de drogas 

 Enfermedades autoinmunes 

MANIOBRA 

 Aleatorización 1:1 para recibir rosuvastatina 20mg (n=8901) o placebo idéntico (n=8901). 

 Ambos grupos recibieron una fase de prueba de 4 semanas para segurar apego al 

tratamiento del 80%. 

 Recibieron seguimiento vía telefónica entre visitas. 

 Mismo número de visitas de seguimiento y estudios de laboratorio. 
DESENLACES 

 Primario: primer ECV mayor (definido como IAM no fatal, EVC no fatal, hospitalización por 

angina inestable, procedimiento de revascularización arterial, o muerte confirmada por 

causas CV). 

 Secundarios: componentes del primario de forma individual y muerte por cualquier otra 

causa. 

 Análisis por intención a tratar. 



Entonces……………………

¿Recomendaremos Rosuvastatina en adultos sanos con PCR elevada?



3er punto crítico

• Evaluación de medidas de asociación 

– Riesgo relativo

– Reducción de riesgo relativo

– Razón de momios

– Hazard ratio 



Riesgo relativo

Representa el número de veces más (o menos) que es

probable que el evento de interés ocurra en el grupo expuesto

comparado con el no expuesto.

(Número de eventos en el Grupo Experimental) / (Total Grupo Experimental)

(Número de eventos en el Grupo Control) / (Total Grupo Control)

1

PROTECTOR RIESGO



Riesgo relativo 

RR=(142/8901) / (251/8901) = 0.0159/0.0281= 0.565 = 56.5%



Reducción del Riesgo Relativo

• Riesgo que se evita al instituir un tratamiento

• Entre mayor sea el %, mayor será el efecto protector

RRR=          (% de eventos en Grupo Control) - (% eventos en Grupo Experimental)

(% de eventos en Grupo Control)



RRR

RRR=(251/8901) - (142/8901) /(251/8901) = 0.0281-

0.0159/0.0281= 0.0122/0.0281=0.434= 43.4%

“Rosuvastatina disminuye en 43% el Riesgo de EC que tienen éstos  pacientes”



Entonces……………………

¿Recomendaremos Rosuvastatina en adultos sanos con PCR elevada?

“Rosuvastatina disminuye  en 43% el Riesgo de EC que 

tienen éstos  pacientes”



4º punto crítico

• Buscar o calcular medidas de impacto 

– Diferencia absoluta de riesgo (DAR)

– Número Necesario a Tratar (NNT)

– Número Necesario a Dañar (NND)



Reducción del Riesgo Absoluto

• Efecto terapéutico “real” tomando en cuenta el riesgo basal

• Entre mayor sea, mayor será el beneficio

• Discrimina magnitud de efecto

RRA= 
(% de eventos en Gpo Control) - (% eventos en Gpo Experimental)



RRA

RA: 2.81 - 1.5 = 1.31%

“Rosuvastatina disminuye  en 1.3% el 

Riesgo Real de Evento Cardiovascular 

que tienen los pacientes del grupo 

control”



Número Necesario de Pacientes a Tratar

NNT: 1 / RRA 

• Parámetro muy práctico para medir la magnitud del efecto
terapéutico real

• Entre > el Riesgo Basal, < será el NNT

• Debe interpretarse siempre junto con el tiempo de seguimiento
que tuvieron los pacientes del estudio



NNT

NNT= 1/ (251/8901)-(142/8901) = 1/0.0122 = 81.96

“Al tratar con Rosuvastatina a 82 pacientes con un Riesgo Basal 

de Evento Cardiovascular durante 2 años se evitaría la ocurrencia 

de un evento cardiovascular”
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Número Necesario a Dañar 

• Estimación del número de personas que necesitan recibir un medicamento durante

un tiempo específico para presentar un efecto secundario indeseado o una reacción

adversa.

NND: 1 / AAR

• Alteraciones hepáticas

• 216 en grupo de Rosuvastatina

• 189 en grupo placebo

• NND 333.3



¿Recomendaremos Rosuvastatina para prevenir 

eventos cardiovasculares?

• RR 57%

• RRR 43%

• RRA 1.31%

• NNT 82 pacientes por 2 años

• NND 333



RR, RRR, RAR, FRA, NND
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¿Cómo presentar la evidencia?
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Tratamiento y prevención secundaria de la nefrolitiasis en el adulto. Guía de Evidencias y Recomendaciones: Guía de Práctica Clínica. México: CENETEC; 2017



5º punto crítico: elabore perfiles de evidencia

https://cenetec-difusion.com/gpc-sns/?cat=52



Perfiles de evidencia GRADE
Author(s): Wojtek Wiercioch, Juan Jose Yepes-Nuñez, Holger Schünemann 
Date: 
Question: Any heparin compared to no heparin for venous thrombosis prophylaxis in critically ill patients 
Setting: Inpatient 
Bibliography: 

Certainty assessment № of patients Effect 

Certainty 
Importanc

e № of 
studies 

Study 
design 

Risk of 
bias 

Inconsistency 
Indirectnes

s 
Imprecisio

n 

Other 
consideration

s 

any 
heparin 

no 
heparin 

Relative 
(95% 
CI) 

Absolute 
(95% CI) 

Mortality (assessed with: all-cause mortality) 

2 1,2 randomised 
trials 

not 
serious 

not serious not serious a serious b none 283/1081 
(26.2%) 

313/1069 
(29.3%) 

RR 0.89 
(0.78 to 

1.02) 

32 fewer 
per 1,000 
(from 64 

fewer to 6 
more) 

⨁⨁⨁
◯ 

MODERATE 

CRITICAL 

Pulmonary Embolism - representing the moderate marker state (assessed with: any PE) 

3 1,2,3 randomised 
trials 

serious c not serious not serious not serious d none 15/1486 
(1.0%) 

28/1463 
(1.9%) 

RR 0.53 
(0.28 to 

0.98) 

9 fewer 
per 1,000 
(from 14 

fewer to 0 
fewer) 

⨁⨁⨁
◯ 

MODERATE 

CRITICAL 

0.4% e 2 fewer 
per 1,000 

(from 3 
fewer to 0 

fewer) 

Proximal Deep Vein Thrombosis - representing the moderate marker state (assessed with: symptomatic DVT) 

1 1 randomised 
trials 

not 
serious 

not serious not serious serious b none 49/976 
(5.0%) 

56/959 
(5.8%) 

RR 0.86 
(0.59 to 

1.25) 

8 fewer 
per 1,000 
(from 24 
fewer to 
15 more) 

⨁⨁⨁
◯ 

MODERATE 

CRITICAL 

0.5% f 1 fewer 
per 1,000 

(from 2 
fewer to 1 

more) 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio 

Explanations 

a. Shorr 2009 was coducted on patients with sepsis, which is reflected in the high mortality rate, and high weight in the meta-analysis. 
b. Confidence interval inclues appreciable benefit as well as no benefit, crossing the line of no effect. 
c. Downgraded for risk of bias due to unclear random sequence generation, allocation concealment, and blinding. 
d. Wide confidence interval, but not downgraded for imprecision, as confidence interval around absolute effect based on baseline risk from observational studies is narrow. 
e. Data calculated from Jones 2008. 
f. Malato et al. 2015 review of observational studies in ICU setting reported a mean rate of DVT of 12.7% (95% CI: 8.7-17.5%); 139 episodes of DVT detected in 1,163 
included patients 

References 

1. Shorr, A. F., Williams, M. D.. Venous thromboembolism in critically ill patients. Observations from a randomized trial in sepsis. Thrombosis and Haemostasis; 2009. 
2. Fraisse, F., Holzapfel, L., Coulaud, J. M., Simonneau, G., Bedock, B., Feissel, M., Herbecq, P., Pordes, R., Poussel, J. F., Roux, L., Pordes, P., Lorenzo, J. C., Galiacy, J. 
L., Tenaillon, A., Gauche, B., Royer, , Loriferne, J. F., Kleinknescht, D., Kuteifan, K., Gonzales, M., Tourret, J., Perprix,  C., Socolovsky, C., Garrigues, B., Tempelhoff, G., 
Pousset, M. B., Dehee, B., Beuscart, C., Brugiere, E., Herman, B., Thevenin, D., Magneron, D., Daoudal, P., Krajevitch, A., Blin, F.. Nadroparin in the prevention of deep vein 
thrombosis in acute decompensated COPD. American Journal of Respiratory & Critical Care Medicine; 2000. 
3. Kapoor, M., Kupfer, Y. Y., Tessler, S.. Subcutaneous heparin prophylaxis significantly reduces the incidence of venous thromboembolic events in the critically ill. Crit Care 
Med; 1999. 

GRADEpro GDT 2015, McMaster University and Evidence Prime Inc.



¿Cómo agregar la interpretación clínica a la 

estadística?  



Interpretación clínica con ejemplo

Paciente masculino adulto con obesidad y DM2 descontrolada

Terapia médica intensiva

Cirugía bariátrica 

Control glucémico (HbA1)

¿Es mejor la cirugía bariátrica, en comparación con la terapia médica intensiva, en pacientes 
adultos con obesidad y DM2 descontrolada para el control glucémico (HbA1c)?
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Schauer PR, Kashyap SR, Wolski K, Brethauer SA, Kirwan JP, Pothier CE, et al. Bariatric Surgery versus Intensive 

Medical Therapy in Obese patients with Diabetes. N Engl J Med. 2012 Apr 26;366(17):1567-76



Estado basal Maniobras Desenlaces

Schauer PR, Kashyap SR, Wolski K, Brethauer SA, Kirwan JP, Pothier CE, et al. Bariatric Surgery versus Intensive Medical Therapy in Obese patients with Diabetes. N Engl J Med. 2012 Apr 26;366(17):1567-76



¿Recomendaremos cirugía bariátrica para control 

glucémico?

• RR 1.18 (0.59-2.4)

• RRR 18%

• RRA 7.7%

• NNT 12.9 pacientes

• NND 17



Epidemiología clínica

Método de investigación es único y corresponde al método científico 

• Enfoque metodológico

• Enfoque por objetivos

• Enfoque arquitectónico 

Rev Med Inst Mex Seguro Soc. 2013;51(Supl):S58-S63



Enfoques del método científico

Metodológico 

• Niveles jerárquicos

Talavera JO. Investigación clínica I. Diseños de investigación. Rev Med Inst Mex Seguro Soc 2011; 49 (1): 53-58.

Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evid Based Med. 2016 Aug;21(4):125-7. doi: 10.1136/ebmed-2016-110401.



Enfoques del método científico

Arquitectónico

Talavera JO, Wacher NH y Rivas R. Investigación clínica III. Estudios de causalidad. Rev Med Inst Mex Seguro Soc 2011; 49 (3): 289-294.



Estado basal 

Intervención 

Comparador 

Desenlace

Maniobra 

Demarcación 

diagnóstica

Estratificación 

Emsamble

inadecuado

Sesgo de 

susceptibilidad

Maniobras 

periféricas 

Sesgo de 

ejecución

Evaluación del 

desenlace

Pérdida de 

sujetos 

Sesgo de 

detección

Sesgo de 

transferencia

5º punto crítico: evalúe el enfoque arquitectónico



Resultados clínicamente relevantes 



Conclusiones del ejemplo 

• Sesgo de ejecución: control dieta y psicología

• Desenlaces subrogados o intermedios

• Seguimiento a 12 meses

• Estudio en un solo centro

• Incertidumbre cirugía versus pérdida de peso para control glucémico

Se asocia con omisiones en la aplicación o

evaluación de la maniobra, y se refiere a las

diferencias generadas por la distinta calidad

entre las maniobras por comparar o por la

utilización desigual de maniobras adicionales

entre los grupos (también conocidas como

maniobras periféricas)



Conclusiones del ejemplo de Rosuvastatina

• Metodológicamente adecuado

• Detención temprana (sobreestima el efecto del tratamiento con Rosuvastatina)

• Sesgo por ensamble inadecuado (tasa 1.36 vs. 0.77 por 100 personas/año)

– Se refiere a la selección de una población no susceptible a presentar el desenlace buscado con una 
maniobra propuesta

• Sesgo de susceptibilidad (síndrome metabólico).

– Hace alusión a la probabilidad premaniobra que tiene el sujeto de presentar cierto desenlace

• Sin impacto clínico



¿Esto es suficiente para la recomendación?



Metodológico

Arquitectónico

Objetivos 

Análisis de evidencia 

clínica y experiencia 

clínica: 

Objetivos

Metodológico 

Arquitectónico

Economía 
Valores y preferencias 

de los pacientes

Ética  Aspectos sociales 
Análisis de decisión 

multicriterio  

TOMA DE DECISIONES EN SALUD



Puntos críticos

1. No copiar recomendaciones como evidencia

2. Buscar la evidencia en los estudios de investigación existentes

3. Buscar o calcular medidas de asociación

4. Buscar o calcular medidas de impacto

5. Presentar la evidencia en perfiles de evidencia GRADE

6. Evaluar los estudios también con enfoque arquitectónico



AGREE II

AGREE Next Steps Consortium (2017). The AGREE II Instrument [Electronic version].



Requerimientos mínimos de los cuerpos de 

evidencia

1. Fundamentada en artículos de investigación médica (GPC, RS, ECA,

Observacionales) No en estudios de revisión narrativa o GPC sin evidencia

2. Reportar medidas de asociación (RR, RM, HR, sensibilidad, especificidad)

3. Reportar medidas de impacto (NNT, NND, DM, RVP, RVN)

4. Sustentado en perfiles de evidencia GRADE

5. Describir fortalezas y limitaciones de la evidencia

6. Considerar el balance riesgo beneficio



cenetec@salud.gob.mx

www.gob.mx/salud/cenetec

CENETEC-Salud 
Organización gubernamental

@CENETEC

¡Gracias!

Dr. Christian Fareli González

christianfareligonzalez@gmail.com

@christianfareli


