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No tinc cap conflicte d’interès econòmic en relació a aquesta 
ponència; 
 
Sóc investigador del Centre Cocharne Iberoamericà i membre del 
grup GRADE; desenvolupo tasques en el camp de la transferència 
del coneixement. 

Declaració de conflictes d’interès 



Context 

La MBE proposa l’ús raonat, rigorós i explícit de la literatura 
científica per a la presa de decisions en el camp de l’atenció 
sanitària 

Pregunta clínica 
estructurada 
P    I    C    O 

Cerca de la 
literatura 

Avaluació de la 
literatura 

CASP 

Aplicació dels resultados en la presa de decisions 



Context 

No tota l’evidència científica és igual 
Una jerarquia guia la presa de 
decisions 

L’ús aïllat de l’evidència no és suficient 
La presa de decisions ha de guiar-se 
per un correcte balanç entre els 
beneficis i efectes indesitjables d’una 
intervenció en el context dels valors i 
preferències dels pacients 

User’s Guide to the Medical Literature (2nd edition). JAMA Evidence. 2015. 



‒ La marca MBE ha estat objecte en ocasions d’una apropiació indeguda i 
distorsionada pels possibles interessos creats (Greenhalgh 2014). 

‒ El concepte de MBE s’ha pogut instrumentalitzar per a la planificació 
d’una agenda de recerca que respon a interessos concrets, sovint 
desenvolupada de manera esbiaixada i amb una comunicació 
inadecuada dels seus resultats (Every-Palmer 2014). 

‒ L’ús inapropiat dels resultats de la recerca i la literatura científica té un 
impacte en una presa de decisions ineficient i afecta a l’atenció 
centrada en el pacient. 

‒ És imprescindible establir mecanismes per a què els resultats de la 
literatura científica arribin de manera clara i intel·ligible als 
responsables de la presa de decisions en tots els nivells de l’atenció 
sanitària (Grimshaw 2012). 

Context 

Grimshaw JM. Implementation Science 2012;7:50 

Greenhalgh T. BMJ 2014;348:g3725 

Every-Palmer S. J Eval Clin Pract 2014;20:908 



Context 

Straus SE. CMAJ. 2009;181:165 

Shea BJ. J Clin Epidemiol. 2011;64:3 

Grimshaw JM. Implementation Science 2012, 7:50 

Chalmers I. Lancet 2014;383(9912):156 

‒ El desenvolupament d’estratègies de recerca sobre la recerca clínica 
existent hauria de permetre identificar els principals problemes que 
n’afecten la confiança en els seus resultats, les oportunitats de millora, i 
quines són les àrees on val la pena aprofundir (Chalmers 2014). 

‒ La transferència de coneixement permet cobrir les llacunes entre 
coneixement científic i la pràctica clínica, i assegura que s’implanten 
estratègies per a que els resultats de la recerca es pot aplicar 
adequadament en benefici de pacients i ciutadans  (Straus 2009, Shea 
2011). 

‒ La unitat bàsica per a la transferència de coneixement és la síntesi 
crítica de la literatura. Els seus resultats han d’adaptar-se i traslladar-se 
als interessos i necessitats de cada usuari al que van adreçades 
(Grimshaw 2012). 



Revisions sistemàtiques (RS): 
consolidant els resultats de la recerca 

N Engl J Med 1992; 327:248-254 

Impacte de l’estreptoquinasa 
intravenosa en la mortalitat en 
l’infart agut de miocardi 
(33 assaigs clínics). 



N Engl J Med 1992; 327:248-254 

Impacte de l’estreptoquinasa 
intravenosa en la mortalitat en 
l’infart agut de miocardi 
(33 assaigs clínics). 
L’efecte clínicament rellevant del 
fàrmac es detecta l’any 1973 (OR 
0,74; IC95% 0,59 a 0,92) amb la 
publicació de només 8 assaigs 
(2.432 pacients). 
La resta d’estudis (25, amb 34.000 
pacients addicionals) van contribuir 
poc més al coneixement sobre 
l’impacte del fàrmac. 

Revisions sistemàtiques (RS): 
consolidant els resultats de la recerca 



Lancet. 2014;383(9912):156-65 

Impacte de l’àcid tranexàmic durant 
la cirurgia 
(36 assaigs clínics) 
L’efecte de l’àcid tranexàmic sobre el 
risc de sagnat i posterior requeriment 
de transfusió es van establir 
clarament fa una dècada, però 
l’impacte sobre els efectes 
indesitjables encara es desconeixien 
el 2011. 
L’estudi CRASH va ser dissenyat per 
respondre aquesta pregunta clínica, 
mostrant una reducció significativa 
de la mortalitat . 

Revisions sistemàtiques (RS): 
identificant noves preguntes rellevants 



Impacte del patrocinador en els resultats de la literatura 
Entre 2/3 i 3/4 dels assaigs clínics publicats en les principals 
revistes biomèdiques estan finançats per la indústria (Every-Palmer 
2014). 
Tot i que en alguns camps s’ha mostrat que els assaigs patrocinats 
estan millors dissenyats que els independents (Khan 2012), hi ha 
proves contundents que els assaigs amb un patrocini per part de la 
indústria mostren resultats i conclusions més favorables que els 
assaigs amb altre tipus de finançament (Lundh 2012). 
De cada 100 estudis en 16 més patrocinats per la indústria es 
mostrarien resultats favorables que si tinguessin altres fonts de 
finançament (entre 11 a 22 estudis més amb resultats favorables), i 
en 20 més es mostrarien conclusions favorables (entre 13 i 29 
estudis més amb conclusions favorables).  

RS: identificant limitacions de la recerca 
Paper del finançador 

Khan NA. Arthritis Rheum 2012;64:2059 

Lundh A. Cochrane Database of Systematic Reviews 2012:MR00033 

Every-Palmer S. J Eval Clin Pract 2014;20:908 



RS: identificant limitacions de la recerca 
Biaix de publicació 

Ross JS. PLoS Medicine 2009;6:e1000144 

Song F. Health Technology Assessment 2010;14(8):1-193 

El biaix de publicació es refereix a la publicació selectiva de 
resultats i l’omissió d’alguns d’ells 
Fins a la meitat de tots els assaigs clínics completats podrien 
haver-se quedat sense publicat, afectant per igual a la recerca 
amb interessos privats o independents i als estudis amb 
qualsevol grandària de la mostra (Ross 2009, Song 2010). 

Anàlisi a partir d’una cohort de 677 assaigs registrats a clinicaltrials.gov entre els anys 

2000 i 2007 (Ross 2010) 



RS: identificant limitacions de la recerca 
Biaix de publicació 

BMJ 2010;341:c4737 

Reboxetina en el tractament de la depressió  



RS: identificant limitacions de la recerca 
Biaix de publicació 

Reboxetina en el tractament de la depressió  
(7 assaigs clínics, només un de publicat). 
L’únic assaig clínic mostrava millors resultats de l’ISRN que el 
placebo. L’anàlisi completa dels estudis dissenyats per avaluar 
aquest fàrmac mostraven que no era millor que el placebo. 

BMJ 2010;341:c4737 



RS: identificant limitacions de la recerca 
Biaix de publicació 

Impacte del biaix de publicació en la informació disponible 
sobre antidepressius (Turner 2008) 
Anàlisi dels 74 assaigs clínics d’antidepressius enviats a l’FDA 
entre 1987 i 2004. Es van publicar el 97% dels assaigs que 
havien resultat en l’aprovació del fàrmac per part de l’FDA 
(37/38), i el 8% dels assaigs clínics que no van acabar amb 
l’aprovació de l’FDA (3/36). Es va identificar la publicació d’11 
assaigs amb conclusions diferents als de la decisió final de 
l’FDA (11/36; 30%). 

Turner EH. NEJM 2008;358:252 



RS: identificant limitacions de la recerca 
Biaix de publicació 

Chan AW. Lancet 2014;383:257 

Estimació de l’impacte de la publicació selectiva de resultats sobre diferents tractaments (Chan 2014) 

Publicació selectiva 

 

Possible impacte 

Oseltamivir 

 

Informació sobre el 60% de participants en els assaigs no publicada 

Informació inaccessible pel 29% dels assaigs dissenyats. 

Informació publicada parcialment en 16 dels 17 assaigs clínics publicats 

Discrepàncies rellevants entre els articles publicats i els informes dels assaigs. 

Milers de milions de despesa a nivell mundial (3 mil milions el 2009) 

en reserva d’un fàrmac que no ha mostrat reduir el risc 

d’hospitalització  o complicacions pulmonars en pacients amb grip 

estacional, amb un perfil de seguretat incert. 

 

Rosiglitazona Assaigs amb resultats negatius i una metanàlisi interna del laboratori no 

publicats. 

Augment del risc d’infart de miocardi detectat en una metanàlisi de 56 assaigs, 

36 dels quals no havien estat publicats. 

 

Estimació d’entre 6000 i 8000 infarts de miocardi als 5 anys de 

tractament en els 325000 pacients que rebien rosiglitazona a EEUU i 

RU l’any 2010. 

 

Rofecoxib 

Celecoxib 

 

Rofecoxib: Resultats sobre el possible increment de la mortalitat en els 

pacients amb Alzheimer no publicats, enviats a les agències reguladores amb 

dos anys de retard. 

Exclusió selectiva d’assaigs controlats amb placebo de metanàlisis 

patrocinades pel laboratori que ometien l’impacte del fàrmac sobre el risc 

cardiovascular en pacients amb artritis. 

 

Celecoxib: descripció selectiva de l’efecte sobre la reducció d’úlceres 

gastrointestinals, amb la publicació de dades a 6 mesos de seguiment, però no 

a llarg termini. 

Dades discrepants sobre la mortalitat cardiovascular entre l’informe presentat a 

les agències reguladores i la publicació dels resultats d’un assaig. 

 

Rofecoxib: 107 milions de prescripcions als EEUU entre els anys 

1999 i 2004, amb una possible repercussió d’entre 88.000 i 144.000 

infarts. 

 

Celecoxib: 14 milions de prescripcions als EEUU i 600.000 usuaris al 

RU l’any 2004, per un fàrmac amb un balanç entre beneficis i riscos 

incert i amb alternatives més cost-eficaces. 

 



RS: identificant limitacions de la recerca 
Selecció de desenllaços intermedis 

Impacte en els resultats dels assaigs clínics depenent del tipus de desenllaç avaluat per mesurar l’impacte d’una intervenció (Ciani 2013) 
 
Anàlisi de tots els assaigs clínics publicats entre 2005 i 2006 a sis grans revistes biomèdiques (Ann Inter Med, BMJ, JAMA, Lancet, NEJM, 
PLoS Medicine). 
84 assaigs avaluaven desenllaços intermedis i 101 desenllaços importants pels pacients 
Es va mesurar la diferència entre els estimadors obtinguts en uns i altres, ajustant per les característiques dels estudis (una OR>1.0 indica 
que els assaigs amb desenllaços intermedis mostren majors estimadors de l’efecte que els assaigs amb desenllaços rellevants). 
 
Les estimacions als assaigs amb desenllaços intermedis eren fins a un 40% majors que en els assaigs amb desenllaços rellevants (OR 
0,51; IC95% 0,42 a 0,60 enfront de OR 0,76; IC95% 0,70 a 0,82; Ratio d’OR ajustada a les característiques dels assaigs 1,46; IC95% 1,05 a 
2,04).  

Ciani O. BMJ 2013;346:f457 



Hi ha possibilitat per a la millora? 

Es desenvolupa recerca rellevant per als 
usuaris / destinataris dels seus resultats? 
 
‒ Esforç per fer recerca més replicable i 

rigorosa. 
‒ Les decisicions sobre el finançament de 

la recerca haurien de ser transparents. 
‒ Les noves propostes de recerca haurien 

d’estar fonamentades en revisions de la 
literatura que permetin saber què se 
coneix en el camp específic en el que 
es pretén desenvolupar i quina és la 
seva rellevància, i ser anunciades 
públicament (Chalmers 2014). 

‒ Publicació de protocols d’estudi per 
promocionar la col·laboració i evitar 
duplicar esforços. 

Adaptat de Chalmers I. Lancet 2009;374:86 

Chalmers I. Lancet. 2014;383(9912):156-65 

Quadrant Curie 
Recerca bàsica sense 
consideració de la seva 
aplicació pràctica. 

Quadrant escombraria 

Quadrant Pasteur 
Recerca bàsica 
adreçada a preguntes 
clíniques rellevants. 

Quadrant Doll 
Recerca clínica 
aplicada per  preguntes 
clíniques rellevants. 

Poca Aplicabilitat dels resultats        Molta 
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Hi ha possibilitat per a la millora? 

La recerca es desenvolupa amb un 
disseny, metodologia i anàlisi adequats? 
Els seus resultats es comuniquen d’una 
manera transparent i completa? 
 
‒ Registre públic dels protocols d’estudi i 

plans d’anàlisi (Ioannidis 2014). 
‒ Promoció d’una cultura per a la 

publicació dels resultats complets de 
tots els estudis registrats i l’ús obert de 
les dades derivades de la recerca (Chan 
2014). 

‒ Promoció d’una cultura per a la 
publicació de manuscrits de qualitat, 
amb informació inteligible per als 
usuaris de literatura científica (Glasziou 
2014). 

Adaptat de Chalmers I. Lancet 2009;374:86 

Chan AW. Lancet 2014;383:257 

Glasziou P. Lancet 2014; doi.10.1016/S0140-6736(13)62228-X 

Ioannidis JPA. Lancet. 2014;doi.10.1016/S0140-6736(13)62227-8 



‒ És imprescindible establir mecanismes per a què els resultats de la 
literatura científica arribin de manera eficient, clara i intel·ligible als 
responsables de la presa de decisions en tots els nivells de l’atenció 
sanitària (Grimshaw 2012). 

‒ La transferència de coneixement permet cobrir les llacunes entre 
coneixement científic i la pràctica clínica, i assegura que s’implanten 
estratègies per a que els resultats de la recerca es pot aplicar 
adequadament en benefici de pacients i ciutadans  (Straus 2009, Shea 
2011) 

Podem portar els resultats de la recerca a la 
pràctica assistencial? 

Straus SE. CMAJ. 2009;181:165 

Shea BJ. J Clin Epidemiol. 2011;64:3 

Grimshaw JM. Implementation Science 2012, 7:50 



Cochrane Quality and Productivity Topics: identifica intervencions 
i/o procediments innecessaris per al sistema sanitari, per no ser 
eficaces, augmentar el risc per als pacients, o no disposar de prou 
proves que en justifiquin el seu ús. 

Identificar pràctiques amb poc valor  

www.evidence.nhs.uk/ Sources: QIPP 

DianaSalud: buscador de diferents iniciatives internacionals que 
identifiquen intervencions i/o procediments innecessaris per al 
sistema sanitari. 



Selection and Inclusion of Medicines in the 
PAHO Strategic Fund: a partir de preguntes 
clíniques, es resumeixen els resultats de RS en 
format de fitxes que recullen els resultats dels 
beneficis i riscs de medicaments. Un Comitè 
en valora el contingut per a la seva inclusió en 
el llistat de medicaments bàsics per a la regió. 

Adaptar els resultats de la recerca per als usuaris 

Bellmunt. European Journal of Vascular and Endovascular Surgery. 2014:48(1):60 

Validació d’indicadors de qualitat: Identificació de RS amb conclusions 
clares I recomanacions fortes a guies, es poden generar indicadors de 
qualitat per a mesurar si s’implanten pràctiques que han mostrat aportar 
un valor a la pràctica. 



De l’evidència a la recomanació 

‒ En el procés de presa de decisions es necessita un sistema 
explícit que permeti interpretar adequadament la qualitat de 
l’evidència que recolça una recomanació en particular. 
 

‒ A més, cal conéixer els factors que contribueixen, a més de les 
dades a la literatura i la seva qualitat, a que les recomanacions 
es graduin amb una determinada força. 
 

‒ GRADE ofereix una metodologia estructurada, transparent i 
explícita per a formular recomanacions (Guyatt 2011). 

Guyatt G. J Clin Epidemiol. 2011;64(4):383 



GRADE en un cop d’ull 

Pregunta 
clínica 

Resumen de la calidad y 
resultados por desenlace 

•Riesgo de sesgo 
•Inconsistencia 
•Falta de evidencia directa 
•Imprecisión 
•Sesgo de publicación R
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•Gran estimador del efecto 
•Relación dosis – respuesta 

Evaluación de la calidad de la evidencia 

Confianza en los 
estimadores del efecto 
 
ALTA  
MODERADA  
BAJA  

MUY BAJA  

1. SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA CIENTÍFICA Y EVALUACIÓN DE LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA 

Graduar la fuerza de las 
recomendaciones: 
•Calidad de la evidencia 
•Balance entre beneficios y riesgos 
•Uso de recursos 
•Valores y preferencias de los pacientes 
•Factibilidad, Accesibilidad, Aceptabilidad, 
Equidad 
 

Dirección de la recomendación 
•A favor del procedimiento 
•En contra del procedimiento 
 
Fuerza de la recomendación: 
•Fuerte 
•Débil 

Formulación de la recomendación 

2. FORMULACIÓN DE LA RECOMENDACIÓN Y GRADACIÓN DE LA SU FUERZA 



Formulació de recomanacions 
Experiència en la Comissió MAPAC 



WHO Recommendations – OPTIMIZEMNH. Optimizing health worker roles for maternal and newborn health. www.optimizemnh.org/ 

Formulació de recomanacions 
Experiències internacionals 



‒ La possibilitat de seguir una pràctica basada en 
l’evidència resideix en tres principis fonamentals 
(Djulbegovic 2014): i) la necessitat de disposar de 
resums sistemàtics de la literatura per a guiar la 
pràctica, ii) disposar de criteris per a què els usuaris 
puguin saber quan poden confiar en els resultats 
de la literatura, i iii) el reconeixement de què els 
valors i les preferències dels pacients són un 
element important per a determinar quines són les 
millors decisions clíniques. 

‒ En comptes d’usar el coneixement científic per a 
uniformitzar l’atenció sanitària, la consideració 
d’aquests tres principis permet en la majoria 
d’ocasions adaptar l’atenció als pacients a 
circumstàncies particulars. 

‒ Las eines de decisió compatida són una oportunitat 
excel·lent per a individualitzar els resultats de la 
literatura a les circumstàncies individuals dels 
pacients, i per tant apotar més valor a les decisions 
(Hoffman 2014, Gray 2011). 

Eines per l’ajut en la presa de decisions 
Individualitzar recomanacions per a la presa de decisions compartida 

Djulbegovic B, Guyatt G. JAMA. 2014;312:1293. 

Gray JAM. How to get better value healthcare. Offox Press, 2011 
Hoffmann TC, Montori V, Del Mar C. JAMA. 2014;312:1295. 

Proves 

científiques Elecció Decisió 

valors, 

preferències i 

expectatives 

risc basal 

circumstàncies individuals 



Should I take methotrexate for rheumatoid arthritis alone or with other disease-modifying anti-rheumatic drugs? Cochrane Musculoskeletal Group. Decision Aids 

https://musculoskeletal.cochrane.org/decision-aids 

Eines per l’ajut en la presa de decisions 
Individualitzar recomanacions per a la presa de decisions compartida 
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