
lo largo de la historia se han producido
avances científicos e innovaciones tec-
nológicas que han marcado profunda-

mente la evolución de la humanidad. En la se-
gunda mitad del siglo XX, la rapidez sin
precedente del desarrollo de los conocimientos
científicos y la aceleración de las innovaciones
tecnológicas han provocado profundos cambios
y han transformado los paradigmas de nuestra
visión de las interacciones sociales.

Hacia mediados de este siglo el mundo com-
probó la enorme capacidad de destrucción de
ciertas aplicaciones científicas. En la actualidad,
además de ese poder, los progresos de la cien-
cia, sobre todo de la biología y la genética,per-
miten penetrar en el corazón mismo de la vida,
y nos dotan por primera vez del poder vertigi-
noso de transformar los procesos de formación
y desarrollo de cualquier especie, comprendida
la humana.

Las investigaciones en estos ámbitos dan lugar
a técnicas que afectan a todos los aspectos de la
existencia:

la vida privada (elección de estilo de vida y de
c o n s u m o,decisiones personales responsables),
la vida familiar (proyecto de pareja, decisión
de reproducirse, relaciones con los demás

miembros de la familia),
la vida pública, con las ventajas que repre-
senta, pero también con las obligaciones que
implica,en particular el deber de solidaridad
con las personas más vulnerables,
la vida económica y social,en lo relativo, por
un lado, a la protección de la salud y el acceso
a la atención médica, y, por otro, a las aplica-
ciones de las biotecnologías a la agricultura y
el medio ambiente.

La toma de conciencia de los efectos humanos y
sociales de la investigación científica y de las co-
rrespondientes aplicaciones tecnológicas, a s í
como la progresión constante del movimiento
b i o é t i c o, son indudablemente hechos decisivos
del final del siglo XX.

En el ámbito de las ciencias de la vida, sólo la
ética permite trazar los límites entre lo posible y
lo aceptable. El respeto a la dignidad personal,
que, según proclama la Declaración Universal
de Derechos Humanos, «es inherente a todos los
miembros de la familia humana», debe prevale-
cer sobre cualquier otra consideración.

Resulta innegable que la comunidad científica
es, en primer lugar, perfectamente consciente
del peso de sus responsabilidades. Reconoce la
importancia de la opinión pública y considera
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que la reflexión ética es parte integral del desa-
rrollo científico. Por su parte los responsables
de la toma de decisiones, tanto del sector pú-
blico como del privado, calculan cada vez más las
repercusiones potenciales de los avances de la
ciencia y sienten en el mundo entero la necesidad
de una reflexión ética, que acompañe las investi-
gaciones científicas y anticipe sus aplicaciones.

En un mundo multipolar caracterizado por una
fragmentación sin precedente de enfoques y
criterios, resulta más necesario que nunca ac-
tuar de modo que surjan valores favorables a
una coexistencia tecnológica,ecológica y social-
mente viable. Esta situación impone al cientí-
fico, al responsable de la toma de decisiones y al
ciudadano nuevas responsabilidades, que sólo
pueden asumirse gracias al debate y a la elabo-
ración de principios capaces de suscitar la más
amplia adhesión.

Hoy día hay que actuar basándose en dos con-
ceptos fundamentales, la responsabilidad y la
solidaridad, necesarias no sólo por parte de
cada cual en relación consigo mismo, su familia
y su comunidad, sino también por parte de la
sociedad frente a los individuos, y de los indivi-
duos y de la sociedad en relación con las gene-
raciones futuras.

No cabe duda de que la UNESCO tiene una
función que cumplir en este campo. Efectiva-
m e n t e, su Constitución le asigna un mandato
é t i c o,al afirmar en el preámbulo que la paz « d e b e
basarse en la solidaridad intelectual y moral de la
h u m a n i d a d ». Según el artículo I de dicha Consti-
t u c i ó n , el objetivo principal de la UNESCO es
contribuir al mantenimiento de la paz y la seguri-
dad estrechando, mediante la educación, la cien-
cia y la cultura, la colaboración entre las naciones
«a fin de asegurar el respeto universal a la justicia,
a la ley, a los derechos humanos y a las libertades
f u n d a m e n t a l e s ». Este mandato explica el afán de
la Organización por promover una reflexión
ética en el plano mundial.

En el campo de la genética y la biología se desa-
rrolla actualmente uno de los debates decisivos
sobre la necesidad de barreras éticas contra las
desviaciones del progreso científico. Lo que a ve-
ces se denomina «revolución genética»,ha tenido
el mérito de volver a situar en primer plano la im-
portancia del nexo entre la ciencia y la ética.

Uno de los muchos derroteros que sigue la re-
flexión en este ámbito es el referente a las con-
secuencias terapéuticas efectivas y potenciales
de la investigación,en particular la nueva gene-
ración de medicamentos fruto de la ingeniería
genética. Estas investigaciones han dado un
gran salto adelante a causa de los progresos
conjugados de la biología molecular, la infor-
mática y la robótica,gracias a las cuales se pudo
abordar en gran escala, hace ya varios años, el
desciframiento del genoma humano. Las aplica-
ciones que se deriven permitirán quizá hacer
frente a problemas de salud que todavía no tie-
nen solución por los medios conocidos hasta
ahora. ¿Va a dar lugar el desciframiento del ge-
noma humano a un nuevo concepto de salud?

La industria farmacéutica muestra gran interés
por la farmacogenética. Esta rama de la inge-
niería genética, que desarrolla nuevas pruebas
para comprender mejor las reacciones indivi-
duales a la administración de un medicamento,
permite aumentar la eficacia de los fármacos,
determinar el tipo de pacientes para los que tal
o cual producto puede ser más eficaz y no expo-
ner a otra categoría de enfermos a efectos se-
cundarios indeseables. Así, a la larga, la gené-
tica permitirá identificar con mayor precisión a
los destinatarios de los medicamentos. Gracias
a una mejor comprensión de la biología y el me-
tabolismo, será posible, por un lado, desarrollar
medicamentos más eficaces y, por otro, identifi-
car a los pacientes y determinar las enfermeda-
des en que esos productos surtan más efecto.
Así se podrá, gracias a la identificación de los
destinatarios, no ya tratar la enfermedad, sino
prevenirla y reducir en consecuencia los índices
de mortalidad y morbilidad: la medicina pre-
ventiva experimentará un considerable desa-
rrollo.

Lo que falta por determinar, de hecho, es a
quién van a beneficiar esas investigaciones y sus
aplicaciones. Si el progreso científico debe be-
neficiar al mundo entero, ¿qué posibilidades re-
ales tienen los países del tercer mundo de acce-
der a esas ventajas? Habida cuenta del
aumento de los costos de salud, ¿podrán pagar
dichos países esos servicios? ¿Es posible practi-
car razonablemente la terapia génica _int e r v e n-
ción terapéutica en el genoma de un individuo,
consistente en introducir un gen para paliar una
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deficiencia patológica_ en los países en desarro-
llo? ¿Qué se puede hacer para que estos países
aprovechen la aportación de los medicamentos
fruto de la ingeniería genética, cuyo potencial
parece gigantesco? ¿Qué actitud adoptarán las
empresas farmacéuticas y los propios Estados
ante unas posibilidades terapéuticas cada vez
más onerosas? La nueva generación de vacunas
producidas mediante ingeniería genética, p u e d e
aportar la respuesta terapéutica adecuada para
muchas enfermedades extendidas por toda la su-
perficie del planeta, como el paludismo o el
S I DA ; lo único que falta son los medios de fabri-
carlas y distribuirlas.

Además, el riesgo de desigualdad no sólo surge
entre países «ricos» y países «pobres»,sino tam-
bién dentro de cada comunidad nacional o cul-
tural, donde los nuevos tratamientos, suma-
mente costosos _al menos al principio_ pueden
dar lugar a nuevas formas de discriminación.
Existe el riesgo, por ejemplo, de que el desarro-
llo de la farmacogenética cree una nueva cate-
goría de enfermos, a los que el médico dirá que
no es posible administrarles el medicamento
que necesitan.

No sería ético reservar exclusivamente el bene-
ficio de los avances de la genética a los países
industrializados o a las personas que estén en
condiciones de pagarlos. En lo sucesivo, la salud
del ser humano exige un enfoque mundial. Por
otra parte, enfermedades como el SIDA han
puesto de manifiesto que, en este ámbito, no
existen ya límites geográficos.

Por todas estas razones, resulta urgente deter-
minar las orientaciones de una política de pro-
moción de esas terapias en beneficio de los paí-
ses en desarrollo y los grupos o poblaciones
más vulnerables o incluso de todas las culturas y
sociedades. Ahora bien, es fácil imaginar las di-
ficultades que plantea semejante política de re-
parto.

Sin duda existen ya principios rectores y nor-
mativas, tanto en el plano nacional como inter-
nacional.Pienso en particular en la Declaración
Universal sobre el Genoma Humano y los Dere-
chos Humanos, aprobada por la Conferencia
General de la UNESCO en 1997. La Declara-
c i ó n , que es el único instrumento internacional
en materia de bioética,se basa en cuatro pilares:

la dignidad de la persona,

la libertad de investigación,

la solidaridad entre los seres humanos, y

la cooperación internacional.

Al insistir en la importancia de la difusión del
conocimiento, afirma la necesidad de suscitar
un debate democrático sobre los avances de la
genética,para que la sociedad pueda asumir sus
responsabilidades.

El artículo 17 de la Declaración estipula, en
particular, que «los Estados deberían respetar y
promover la práctica de la solidaridad para con
los individuos, familias o poblaciones particu-
larmente expuestos a las enfermedades o disca-
pacidades de índole genética o afectados por és-
tas. Deberían fomentar, entre otras cosas, las
investigaciones encaminadas a identificar, preve-
nir y tratar las enfermedades genéticas o aquellas
en las que interviene la genética, sobre todo las
enfermedades raras y las enfermedades endémi-
cas que afectan a una parte considerable de la
población mundial».

Asimismo, por lo que respecta a los países en
desarrollo, el artículo 19 afirma que «en el
marco de la cooperación internacional (...), los
Estados deberán esforzarse por fomentar medi-
das destinadas a (...) desarrollar y fortalecer la
capacidad de los países en desarrollo para reali-
zar investigaciones sobre biología y genética hu-
m a n a s, tomando en consideración sus problemas
e s p e c í f i c o s » y «permitir a los países en desarrollo
sacar prov e cho de los resultados de las investiga-
ciones científicas y tecnológicas a fin de que su
utilización en pro del progreso económico y so-
cial pueda redundar en beneficio de todos».

*  *  *

La ciencia del siglo XXI debe hacer frente a
problemas complejos, de dimensiones real-
mente mundiales. ¿Cómo responderán nuestras
sociedades a esos desafíos? ¿Hasta qué punto
los individuos y los grupos han de ser conside-
rados responsables y solidarios para con las ge-
neraciones actuales y futuras?

En un mundo donde las posibilidades se multi-
plican sin cesar, necesitamos que las jóvenes ge-
neraciones actúen en pro de la paz,el desarrollo
y la democracia. Ahora bien, ¿están correcta-
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mente preparadas para asumir este papel, no
sólo desde el punto de vista intelectual, sino
también moral? ¿Les hemos proporcionado los
medios necesarios para establecer prioridades,
formular juicios de valor y fundar sus decisio-
nes? ¿Les transmitimos el sentido de pertenen-
cia a un único y mismo planeta,en el que la vida
depende de ahora en delante de la solidaridad
internacional?

Para dar respuesta afirmativa a estas preguntas,
es preciso garantizar un intercambio de datos e
ideas con total libertad entre científicos, res-
ponsables de la toma de decisiones, especialis-
tas y representantes de todos los sectores de la
sociedad civil,con objeto de definir las pregun-
tas, establecer puntos de referencia, proponer

soluciones de recambio y recomendar opciones.
Una vez más está claro que sólo la práctica de la
democracia y la participación activa de todos
los ciudadanos garantizarán el futuro.

La aceleración y mundialización de los cambios
que acontecen en la actualidad nos obligan a
adoptar una visión global, anticipadora y
abierta, si queremos que el mundo de mañana
se construya en el respeto de la dignidad hu-
mana y no a expensas de ella. Es así como la
UNESCO concibe su función de foro intelec-
tual del sistema de las Naciones Unidas: una
función de reflexión, sensibilización y alerta en
sus esferas de competencia y, en virtud de su
mandato ético, al servicio de los derechos hu-
manos y las libertades fundamentales.

Koichiro Matsuura. Director General de la UNESCO. París

Guía de la buena pre s c r i p c i ó n . Organización Mundial de la Salud. Ginebra 1998. Este manual
constituye una guía para la prescripción racional y demuestra que la prescripción de un fármaco
es un proceso que incluye muchos otros componentes. Explica los principios de la selección de
medicamentos para la práctica habitual.Los ejemplos ilustran como seleccionar, prescribir y su-
pervisar un tratamiento, y como comunicarse de manera eficaz con los pacientes. La adaptación
en castellano de la Guide to Good Prescription es distribuida por Díaz de Santos S. A . P r e c i o :
1.995 pta.

Comité International de Bioéthique de l’UNESCO. Actes de la cinquième session. Décembre
1998. La quinta sesión del Comité Internacional de Bioética (CIB) de la UNESCO tuvo lugar en
N o o r d w j i k ,H o l a n d a ,del 2 al 4 de diciembre de 1998.El volumen I de las actas recoge los discursos
de Federico Mayor, Director General de la UNESCO, y de Ryuichi Ida, nuevo presidente del CIB.
En el volumen II se publican los resúmenes de las aportaciones a la reunión sobre «Ética y Medi-
cina Preventiva» y a la mesa redonda sobre «Ética y utilidad de la ingeniería genética en la indus-
t r i a». Entre estos últimos, merece mención la conferencia de PK Manasco titulada Why are phar-
maceutical companies conducting genetic research? Las actas pueden solicitarse a: U N E S C O. 7 ,
place de Fo n t e n o y.75352 Paris 07 SP.

C o r reo electrónico. Investigación Clínica y Bioética dispone de una nueva dirección: i c b @ i c f. u a b. e s
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a medicina basada en la evidencia (MBE)
ha supuesto una completa revolución en
la forma de concebir y ejercer la medi-

cina, al promover la búsqueda sistemática de la
mejor evidencia disponible ante cualquier situa-
ción que exija una resolución.1 Así, el médico an-
tes de tomar una decisión (preventiva, diagnós-
tica o terapéutica), deberá buscar activamente la
evidencia disponible sobre el tema en cuestión, y
posteriormente conjuntarla con su experiencia
personal ganada durante años de práctica profe-
sional. De esta manera, podrá tomar, al final, la
mejor decisión posible para resolver el problema
que presenta su paciente.2

Aunque esta nueva filosofía no está exenta de
problemas de índole conceptual y de críticas en su
forma de funcionar,3,4 la asunción de sus princi-
pios ha supuesto un importante revulsivo a la
hora de enfocar la práctica médica de diferentes
especialidades, lo que en el día a día,va a suponer
que en la rutina asistencial se empiecen a utilizar
las alternativas terapéuticas que van a producir
los mejores resultados clínicos.5,6

Teniendo en cuenta que la incorporación de la
MBE a cualquier área relacionada con la clínica,e s
médicamente deseable y éticamente exigible, e n
este trabajo vamos a describir cómo y en qué me-
d i d a , la MBE puede ser aplicada  en el diseño de los
protocolos de ensayos clínicos (EC). Para lograr
este cometido, revisaremos los puntos claves de su
e l a b o r a c i ó n , empleando una lista guía confeccio-
nada en nuestro país,7 junto a otra preparada poste-
r i o r m e n t e, a nivel internacional.8 A continuación,
se intentará delimitar, de entre todos los apartados
existentes en estas guías, aquéllos en los que el uso
de la MBE podría ser más interesante para lograr
tener una información fidedigna y precisa que, p o s-
t e r i o r m e n t e, nos ayude a lograr su adecuada y co-
rrecta elaboración.

En la tabla 1, se especifican los apartados en los
que la MBE pudiera tener un mayor protago-
nismo y utilidad,y donde ésta podría dar mayores
aportaciones.

En la tabla 2, se detallan las preguntas que debe-
rían surgir en el momento de diseñar y elaborar
cualquier protocolo de EC, y cómo la MBE po-
dría ayudar a responder la dudas existentes, al
aportar la mejor evidencia disponible de cada una
de ellas. A la hora de catalogar y clasificar la in-
formación hallada,deberían seguirse las clasifica-
ciones existentes sobre su gradación y calidad,
empleando a poder ser la evidencia que ofrezca
garantías por su alto grado de validez y precisión.9

En relación con el apartado sobre la justificación
de la realización del EC, será necesario aportar
datos sobre la evidencia disponible de la eficacia
y seguridad de los tratamientos existentes en el
mercado para el manejo de la enfermedad en la
que se centra el EC, intentando conocer el grado
de control logrado con las terapias disponibles y
la incidencia de efectos secundarios que desenca-
denan (lo que nos ayudará a conocer la verdadera
necesidad de nuevas opciones terapéuticas).

En cuanto a la definición del objetivo del EC, será
necesario que, tanto el objetivo principal como
los secundarios, sean importantes y esté justifi-
cada su evaluación y estudio acorde a la evidencia
existente de la patología y de los medicamentos
del mismo grupo farmacológico que el fármaco
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Implicaciones de la «medicina basada en la evidencia»
en el diseño de ensayos clínicos

Tabla 1. Puntos en el diseño de un ensayo
clínico donde puede ser mayor la aportación
de la medicina basada en la evidencia 

Justificación para la realización del ensayo 
clínico
Definición de su objetivo:hipótesis, objetivos 
clínicos y análisis de sub-grupos
Criterios de selección de los pacientes
Definición del tratamiento experimental 
y control
Variables principal y secundarias de valoración
Diseño estadístico
Acontecimientos adversos
Incorporación de análisis de evaluación 
económica
Inclusión de estudios para valorar la calidad 
de vida asociada a la salud
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en estudio. Será necesario especificar y acreditar
la elección del objetivo principal (y porqué no se
han elegido otros),y habrá que detallar si se rea-
lizarán análisis a subgrupos de pacientes, para in-
tentar comprobar si se alcanzan todas las hipótesis
del EC en los diferentes subgrupos de pacientes.
De nuevo, será importante fundamentar esta deci-
sión en los conocimientos que obtengamos sobre
posibles discrepancias en los resultados, d e p e n-
diendo de diferentes subgrupos de población.

En relación a los criterios de selección de los pa-

c i e n t e s, es necesario que la población del estudio
esté claramente definida, y que además se haya es-
cogido basándose en las características de la enfer-
medad diana, recopiladas a través de revisiones sis-
temáticas de la información accesible.A la hora de
fijar los criterios de exclusión, será necesario apor-
tar evidencias de las causas de exclusión de deter-
minados subgrupos de pacientes.1 0

Un punto crucial en el diseño de un EC,es el grupo
control elegido para ser comparado con el fármaco
en evaluación.Será necesario poder justificar, a p o-
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Tabla 2. P reguntas de cada apartado a las que la medicina basada en la evidencia podría ay u d a r
a contestar

Justificación para la realización del ensayo clínico
¿Existe suficiente evidencia de la necesidad de su puesta en marcha?
¿Existen datos de un insuficiente control de la patología diana?
¿Hay dudas razonables acerca de la eficacia y seguridad de los tratamientos existentes para
su tratamiento?  

Definición del objetivo: hipótesis, objetivos clínicos y análisis de subgrupos
¿Es coherente el objetivo principal del ensayo clínico? ¿Y los secundarios?
¿Se justifica la hipótesis del estudio acorde a los conocimientos existentes?
¿Debería realizarse un análisis de subgrupos, basándonos en la evidencia disponible? 

Criterios de selección de los pacientes
¿Están suficientemente acreditados y justificados los criterios de inclusión y exclusión de
los pacientes?

Definición del tratamiento experimental y del control
¿Se ha escogido el comparador adecuado?
¿Es coherente el tratamiento concomitante permitido?

Variables principal y secundarias de valoración
¿Se han escogido las más apropiadas para el estudio?
¿Se pueden cuantificar de forma objetiva?

Diseño estadístico
¿Se ha realizado una predeterminación del tamaño muestral necesario, fundándose 
en evidencias claras y fiables?

¿Se emplean las pruebas estadísticas más convenientes?

Acontecimientos adversos
¿Se emplea el método de recogida más adecuado?
¿Se utiliza la técnica de imputabilidad más congruente?

Incorporación de análisis de evaluación económica
¿Es el tipo de análisis incluido el más idóneo conforme las variables de eficacia y
la perspectiva  elegida para el estudio?

¿Se han realizado las pruebas más apropiadas a la hora de analizar los resultados?

Inclusión de una valoración de la calidad de vida asociada a la salud
¿Se ha empleado el instrumento de medición más ajustado acorde a las características de
la enfermedad y los pacientes estudiados?

¿Es valido, fiable y sensible a los cambios? ¿Está adaptado y validado en el idioma en el que
se desarrollará el estudio?
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yado en informaciones fidedignas existentes en la
l i t e r a t u r a , que el producto escogido como compa-
rador (placebo, medicamento u otra intervención)
es el más adecuado para el propósito del estudio.
A d e m á s, cuando se fije la medicación permitida en
el estudio, sería deseable tener claras evidencias de
que su empleo no va a interferir a la hora de eva-
luar los criterios de respuesta de ambos grupos en
estudio (tratamiento activo y control).

Otro de los puntos esenciales en todo protocolo
de EC son las variables principal y secundarias de
valoración de los resultados. Siempre deberá es-
cogerse aquéllas que hayan demostrado, con fe-
hacientes evidencias, que son las más apropiadas
para poder conseguir el objetivo fijado. Será ne-
cesario justificar claramente las elegidas (cualita-
tivas, cuantitativas, predictivas, etc.), y siempre
deberían ser lo más objetivas posibles y tener re-
levancia clínica. Además, debería existir clara
constancia de su validación,es decir que midan lo
que realmente se quiere medir.11

En cuanto al diseño estadístico del EC, punto asi-
mismo clave, es necesario realizar siempre una es-
timación del número de pacientes que será nece-
sario incluir en el estudio para poder obtener
conclusiones significativas. Este cálculo tendría
que estar basado en evidencias científicas existen-
tes, teniendo que estar plenamente justificado lo
que se considera como diferencia clínicamente
relevante.12 Además, siempre sería deseable que
se empleasen fórmulas y métodos ampliamente
validados, que incluyesen el error α comúnmente
empleado (habitualmente 5%), el error β desea-
ble (normalmente inferior al 20%) y la potencia
estadística del estudio, que debería oscilar entre
el 80 y el 90%.13

Las pruebas estadísticas que se empleen en el EC,
tendrían que ser las más adecuadas acorde al t i p o
de variable a medir y a la hipótesis del estudio, y
podría ser de alto valor revisar las pruebas utiliza-
das en estudios similares realizados y publicados,
ya que nos servirían para indicarnos posibles pro-
blemas futuros en el análisis y como se podrían
solventar de la mejor manera, antes del inicio del 
e studio. Sería deseable que se aclarase la no 
realización de determinadas pruebas, b a s á n d o s e
en conocimientos sacados de revisiones sistemáti-
cas de otros EC publicados.1 4

Uno de los aspectos más olvidados a menudo en
el diseño de un EC, es la notificación, recogida y
evaluación de los acontecimientos adversos (AA)

acaecidos durante su desarrollo. Dado que en un
EC, la seguridad mostrada es tan importante
como la eficacia encontrada, será necesario utili-
zar el método de recogida de AA que esté más y
mejor validado y que haya demostrado más sensi-
bilidad,tras realizar una revisión sistemática de la
literatura. Además, deberá emplearse el método
de imputabilidad que esté más contrastado y que
sea más específico para la patología y los pacien-
tes bajo evaluación en el EC.

Si el EC va a incorporar un análisis de evaluación
económica dentro de su protocolo, será impres-
cindible elegir el tipo de análisis más conveniente
a realizar (minimización de costes, c o s t e - e f e c t i v i-
dad o coste-utilidad), basándose en la patología en
e s t u d i o, los agentes decisores que posteriormente
emplearán los resultados del AEE y la evidencia
hallada en la literatura sobre AEE realizadas a 
fármacos del mismo grupo terapéutico. Por otra
p a r t e, sería necesario que la evaluación de los re-
sultados del AEE se efectuará de la forma más co-
r r e c t a ,empleando el análisis incremental de ambas
opciones (y no sólo el cociente medio coste/efecti-
vidad de cada alternativa),y que se reportase su in-
tervalo de confianza de forma conjunta.1 5

La medición de la calidad de vida asociada a la sa-
lud (CVAS) es un parámetro que cada vez tiene
más importancia, tanto en la evaluación de nue-
vos medicamentos como en la investigación de
servicios sanitarios y en la asignación de los recur-
sos sanitarios. Por estos motivos, cada vez es más
frecuente incluir estudios de este tipo dentro de
los protocolos de EC. Sin embargo, si se quieren
obtener resultados firmes y precisos, será necesario
emplear los instrumentos que hayan presentado
mayor validez y fiabilidad y que hayan sido más
sensibles al cambio en estudios efectuados de cali-
dad de vida en la misma enfermedad diana del es-
tudio (o en patologías similares), cuando se hayan
utilizado poblaciones similares a la que se incluirá
en el EC. Será totalmente imprescindible, que 
antes de emplear un instrumento para medir la
C VA S,se verifique apropiadamente que está adap-
tado y validado al idioma del país donde se va a re-
alizar el EC. De otra forma, será difícil dar credibi-
lidad absoluta a los resultados que se obtengan.1 6

El empleo rutinario de la MBE y su forma de
aportar evidencias sólidas y robustas sobre la in-
formación existente (tanto la publicada como la
propia experiencia de cada uno), va a ser de gran
ayuda a la hora de diseñar y elaborar un proto-
colo de EC. Su uso nos va a permitir disponer de
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la mejor evidencia sobre las características de la
enfermedad diana (diagnóstico, pronóstico, trata-
mientos, etc.) y sobre las intervenciones (farma-
cológicas o de otra índole) que van a ser evalua-
das en el protocolo de EC.
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