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9. Evidencia científica,
metodología y clasificaciones:
niveles y recomendaciones
Ramón Camaño-Puig

Resumen

En este capítulo se recoge cómo se ha construido la imagen social de la 
medicina basada en la evidencia. La revisión sistemática de la evidencia 
disponible de cualquier intervención clínica se ha configurado como un 
procedimiento de investigación científica en sí mismo. Además, cuando 
resulta posible combinar los resultados de múltiples estudios (metanáli-
sis), este método puede incluso aumentar la potencia y la precisión de las 
estimaciones de efectividad, lo que en las últimas décadas ha incidido en 
que se produzca un incremento significativo de la investigación clínica ba-
sada en la evidencia, un pilar fundamental en la toma de decisiones para 
los cuidados de la salud. 

9.1. Introducción 

Las revisiones sistemáticas permiten evaluar si múltiples estudios son 
consistentes entre sí y valorar si los hallazgos pueden generalizarse o si 
varían de unos grupos de población a otros. Por otra parte, cuando no se 
encuentran estudios que den respuesta a una pregunta concreta, en todo 
caso pueden suponer una ayuda a la hora de identificar áreas críticas y 
cuestiones que requieren de ulterior investigación. 
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En el campo de la salud se publican anualmente más de dos millones 
de artículos. Un volumen de información que resulta difícil de manejar y 
hace necesario facilitar el acceso de los profesionales de las distintas espe-
cialidades a resúmenes que faciliten el paso a los contenidos (Cochrane 
1972) y que, de ese modo, les ayuden a mejorar la toma de decisiones. 

En definitiva, se trata de evaluar el conocimiento y los argumentos 
científicos disponibles para orientar la toma decisión, tanto en guías para 
la práctica clínica como en las políticas y estrategias preventivas de salud 
pública. Sin embargo, no todos los conocimientos provenientes de artícu-
los científicos tienen el mismo valor e impacto en la toma de decisiones; 
razón por la que debe aplicarse un método riguroso a la hora de compilar 
la evidencia científica en torno a una determinada pregunta. Así, es me-
nester analizar de forma crítica los artículos científicos de los que dispo-
nemos para responder a la interrogante en cuestión, valorando la validez 
interna (metodología empleada y riesgo de sesgos), así como el impacto 
de los resultados y la validez externa del artículo (posible reproducibili-
dad de los resultados en la población que nos interesa).

Podríamos decir que las teorías científicas son consistentes interna y 
externamente, y ahorrativas a la hora de proponer entidades o explicacio-
nes y, por tanto, cumplen el principio de parsimonia. Son útiles, describen 
y explican fenómenos observables, y se pueden verificar y falsar empírica-
mente. Por consiguiente, son contrastables y están basadas en repetidos 
experimentos controlados. Son corregibles en función de los nuevos ele-
mentos observacionales que puedan aparecer, lo que les proporciona di-
namismo; se hacen cambios en función del descubrimiento de nuevos da-
tos. Las teorías científicas proceden a explicar lo que explicaban teorías 
previas y tienden a englobar todo el conocimiento, adquiriendo un carác-
ter progresivo en la construcción del conocimiento, esto es, unas sobre 
otras. Una teoría puede carecer de alguno de los puntos anteriores, por 
ejemplo, en casos donde los experimentos no son estrictamente necesa-
rios y se pueden llevar a cabo las consideraciones correspondientes con 
observaciones controladas y repetidas. Dicho esto, si una teoría falla en un 
número importante de los puntos considerados más arriba, se puede des-
cartar con certeza, pues puede afirmarse que no es científica. Adicional-
mente, se pueden realizar valoraciones en términos de calidad y validez 
de aquellos procedimientos que, cumpliendo todos los aspectos anterior-
mente enunciados, fundamentalmente se aplican para discernir si aquello 
que se plantea tiene la adecuada utilidad y es posible que sea llevado a 
cabo sin riesgos y de modo eficiente.
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Realizar procedimientos de revisión sistemática mejora la reproduci-
bilidad y validez. Además, estos incluyen una crítica científica de la infor-
mación recuperada y separan la opinión de la evidencia, lo que redunda en 
una mejora de la objetividad. En esta línea, es de vital importancia hablar 
de conceptos tales como fiabilidad y validez. En términos coloquiales, am-
bos conceptos tienen un significado similar, lo que induce a cierta confu-
sión cuando hablamos de ciencia. Por tanto, es necesario proceder a clari-
ficarlos: cuando hablamos de «fiabilidad» en términos científicos, siempre 
hacemos referencia a la precisión de los instrumentos observacionales 
utilizados, de manera que, llegado el caso, se puede calcular la consisten-
cia y estabilidad de las medidas tomadas. A mayor fiabilidad de un instru-
mento menor número de errores aleatorios e impredecibles, puesto que 
los pertinentes controles que se establecen tienden a excluirlos. Cuando 
hablamos de «validez», nos referimos a si el instrumento observacional 
mide correctamente el constructo que pretende medir. De este modo, pese 
a que son dos propiedades íntimamente relacionadas, hacen referencia a 
aspectos claramente diferenciados. La fiabilidad es una característica del 
instrumento, la validez se refiere a las generalizaciones que se hacen a 
partir de los resultados obtenidos a través del instrumento. Podría decir-
se, que la validez indica si el instrumento mide realmente el constructo 
que se está observando, mientras la fiabilidad se refiere a si lo mide de 
forma correcta, sin errores. Se establece una relación entre ambos concep-
tos de manera tal que la fiabilidad de un instrumento observacional influ-
ye en su validez; cuanto más fiable sea, mayor será también su validez y 
esta última, a su vez, nos informa indirectamente sobre la fiabilidad.

A lo largo de este escrito se va a realizar un análisis de las metodolo-
gías, de las búsquedas bibliográficas y de los procedimientos utilizados en 
la evidencia científica. Posteriormente, se llevará a cabo un análisis com-
parativo de los procedimientos utilizados en las ciencias de la salud que, 
de manera cada vez más habitual, se están basando en la evidencia cientí-
fica en comparación con los métodos utilizados en las ciencias sociales. 
Para ello utilizaremos a modo de ejemplo la perspectiva de la gestión. Por 
último, analizaremos cuál es el impacto que comporta la utilización de es-
tas metodologías describiendo las clasificaciones más utilizadas para va-
lorar la evidencia en el ámbito de la salud, analizando sus principales dife-
rencias y aplicaciones a la hora de que los posibles usuarios puedan elegir 
la que mejor se adapte a sus necesidades y, de ese modo, poder tomar de-
cisiones en el terreno de la salud basándose en la mejor evidencia dispo-
nible.
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Uno de los primeros en plantear la Evidencia Basada fue el epidemió-
logo inglés, Archie Cochrane, quien generó la idea de base para el desarro-
llo de la actual Colaboración Cochrane; idea que no llegó a ver realizada. 
En 1972 publicó el libro Effectiveness and Efficiency: Random Reflections 
on Health Services1, en el que planteaba la necesidad de recopilar y revisar 
de manera crítica los ensayos clínicos con el objetivo de que las decisiones 
médicas se fundamentaran en pruebas empíricas fiables. En 1992 se pu-
blicó en el Journal of American Medical Association un artículo firmado por 
el Evidence-Based Medicine Working Group (EBMWG) titulado «Eviden-
ce-based medicine. A new approach to teaching the practice of medicine» 
en el que se llamaba la atención sobre la necesidad de un «nuevo paradig-
ma». Con este nuevo paradigma se pretendía cambiar la orientación del 
desarrollo de conocimiento basado en la intuición, en la experiencia clíni-
ca no sistemática y/o en el razonamiento fisiopatológico poniendo un ma-
yor empeño en el análisis de las pruebas aportadas por la investigación. 

Hasta ese momento, la toma de decisiones en el ámbito sanitario se 
había producido, casi de manera exclusiva, basándose en la experiencia de 
la persona que debía adoptarlas, esto es, recurriendo a soluciones conoci-
das para otros procesos relativamente similares donde se confiaba de ma-
nera específica en los conocimientos aprendidos durante el periodo for-
mativo y durante la experiencia empírica. A este respecto conviene 
mencionar que, según diversas estimaciones, solo de un 15% a un 20% de 
las prácticas sanitarias se basan en una efectividad probada (Smith, 1991). 
En consecuencia, puede que estas revisiones no proporcionen la corres-
pondiente información para que el investigador pueda extraer el sentido 
preciso de lo que allí se está diciendo o, en otras palabras, pueden inducir 
a cierto sesgo y falta de rigor en las interpretaciones. A esto hay que sumar 
el hecho de que se está haciendo más y más difícil extraerle sentido a una 
cada vez más abundante masa de estudios. 

Desde el punto de vista científico, la generalización que se venía reali-
zando a partir de experiencias individuales no sistemáticas procedentes 
de un limitado número de casos en los que los pacientes eran sometidos a 
unos procedimientos de utilidad incierta e incluso perjudicial era impro-
cedente, sesgada e inaceptable. Aunque hasta este momento hemos utili-
zado la forma verbal del pretérito, desafortunadamente, en la actualidad, 
este enfoque de resolución de casos todavía está vigente y nos conduce a 

1 Traducción al castellano: Cochrane, A. L. (2000). Efectividad y Eficiencia: Reflexiones al 
azar sobre los servicios sanitarios. Barcelona: Centro Cochrane Iberoamericano.
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preguntarnos sobre cómo proceder para poder distinguir lo que es eficaz 
de lo que no lo es, qué acciones reportan más beneficios y causan una me-
nor acción iatrogénica. La evidencia basada es la idea que facilita la res-
puesta a estas cuestiones. 

Un modelo paradigmático de incorporación de esta forma de pensar es 
la del Gobierno británico que, desde los años ochenta, ha puesto el énfasis 
en que tanto la práctica como las políticas se establezcan a partir del desa-
rrollo de una evidencia basada más rigurosa. Para ello, planteó la iniciativa 
de las tres «es», Economía, Eficiencia y Efectividad2, procediendo a la pro-
ducción de guías detalladas y manuales sobre las mejores prácticas en nu-
merosas disciplinas, todo ello orientado a la provisión de los mejores ser-
vicios públicos (David, Nutley and Smith, 2000). 

Las actuaciones para fundamentar la práctica en la mejor evidencia 
disponible se han aplicado mayoritariamente en el ámbito de la salud, 
aunque en los últimos años también se han extendido a otras disciplinas. 
En este contexto, la preocupación por la efectividad tiene que ver con la 
validez y conveniencia de los métodos utilizados por los profesionales en 
su trabajo diario para la obtención de sus objetivos, así como por el con-
junto de las diferentes entidades y agencias que proveen estos servicios. 
De esta manera, la preocupación por la efectividad en la provisión de ser-
vicios ha sido uno de los puntos de atención de los diferentes gobiernos 
ingleses, de manera que Tony Blair anunció en mayo de 1997 que «lo que 
cuenta es lo que funciona»3. 

El desarrollo y expansión de la Colaboración Cochrane coincidió con el 
desarrollo de internet, lo que permitió que las bases de datos, hasta enton-
ces publicadas en CD, pudieran estar disponibles en la red a partir de 
1998. Posteriormente, algunos miembros de diferentes departamentos de 
la Universidad canadiense de McMaster pertenecientes al EBMWG, en es-
pecial David Sackett, continuaron desarrollando esta idea y la presentaron 
más elaborada en 1997 en el libro Evidence Based Medicine. How to Practi-
ce and Teach EBM.

Más tarde, la Colaboración Cochrane ha extendido su actividad consi-
guiendo la expansión de esta información, en el caso de España, concreta-
mente en el año 2003. Para dinamizar y extender las actividades de la Co-
laboración Cochrane se han ido constituyendo una serie de centros que 

2 En inglés: Economy, Efficiency and Effectiveness)
3 En inglés: «what counts is what works». Tony Blair, Labour Party Manifesto for the 

1997 General Election.
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cubren diferentes áreas geográficas y culturales. A fecha de hoy hay 12 
centros activos; en lo que a nuestro entorno se refiere, está el Centro Co-
chrane Iberoamericano, que se constituyó en 2000 a modo de ampliación 
de las funciones del Spanish Cochrane Centre nacido en 1997. 

La estrategia ha consistido, no solamente en incrementar la calidad de la 
investigación que se viene realizando, sino también en proceder a realizar 
revisiones sistemáticas de la investigación ya realizada por medio de eva-
luaciones de la mejor evidencia disponible que presentan y ubican los ha-
llazgos de manera que sean relevantes para los que toman las decisiones.

Las revisiones sistemáticas difieren de las tradicionales búsquedas bi-
bliográficas en que las primeras se realizan siguiendo criterios de transpa-
rencia y replicabilidad científica con el objeto de minimizar el sesgo a tra-
vés de la búsqueda bibliográfica exhaustiva de estudios publicados y sin 
publicar, y llevando a cabo un seguimiento de las distintas evaluaciones 
realizadas, de los procedimientos y de las conclusiones (Cook, Mulrow y 
Haynes, 1997). El proceso de revisiones sistemáticas y su procedimiento 
asociado al metanálisis se ha desarrollado a lo largo de los últimos veinte 
años siendo reconocido como una pieza clave en las actividades basadas 
en la evidencia.

En el año 2000, en la ciudad de Filadelfia (EE. UU.), en el ámbito de las 
ciencias sociales, se puso en marcha la Colaboración Campbell, que por 
aquel entonces reunió alrededor de unos 150 científicos relacionados con 
las ciencias sociales, y cuya pretensión era el desarrollo de una estructura 
similar a la de la Colaboración Cochrane en lo relativo a las ciencias de la 
salud con el objetivo de ayudar a los investigadores a tomar decisiones 
informadas acerca de los efectos de las intervenciones en los campos so-
ciales, conductuales y educativos (Davies y Boruch, 2001). 

En el ámbito de las ciencias sociales existen dificultades que lastran su 
desarrollo. Por una parte, se da una baja aceptación de las metodologías 
de investigación apropiadas que deberían utilizarse en la evaluación de la 
evidencia basada, y por otra, se da una menor aceptación de cómo la evi-
dencia basada debe de informar las políticas y la práctica (Macdonald, 
1999). Ambas cuestiones quedan reflejadas en el trabajo de Davies, Nutley 
y Smith (2000), quienes plantean que los diferentes puntos de partida a 
nivel epistemológico y ontológico, y las diferentes tradiciones profesiona-
les afectan a los métodos y el entusiasmo con que los profesionales se em-
barcan en los procedimientos de evidencia. A esto añaden de manera más 
o menos optimista que observan la existencia de un vasto potencial en
términos de investigación de la evidencia y apuntan que este potencial
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puede ser más influyente de lo que ha sido hasta ahora. Un análisis porme-
norizado de cada una de las ciencias ha llevado a autores tales como Whit-
ley (1984) a identificar, por ejemplo, la situación científica de la gestión 
como una ciencia con orientación social y considerarla una ciencia frag-
mentada con un bajo nivel de control sobre estándares significativos, lo 
que supone que la significación de los problemas y las formas de resolver-
los son «inestables, sometidos a disputas, y evaluados por diversos y difu-
sos estándares» (1984: 343). Algo que puede conducir a una divergencia 
entre los investigadores y el resto de actores del proceso de investigación 
y, por tanto, a una proliferación de teorías y practicas irrelevantes (Ander-
son, Herriot y Hodgkinson, 2001). De acuerdo con estas posiciones, resul-
ta necesario considerar los trabajos de Gibbons et al. (1994), relacionados 
con los modos de producción del conocimiento, como trabajos verdadera-
mente influyentes en el debate, ya que, según su consideración del modo 
de producción del conocimiento, se produce un constante flujo de ideas y 
aportaciones entre la práctica y la teoría, en el seno del cual, «se produce 
conocimiento en el contexto de aplicación»; lo que se ha convertido en el 
centro del debate acerca del futuro de la gestión.

Visto lo visto, si procedemos a realizar la comparación entre la investi-
gación y la aplicación de la evidencia en el ámbito de la gestión, y la inves-
tigación y la aplicación de la evidencia en el ámbito de la salud, vemos que 
en este último se ha utilizado tradicionalmente un enfoque de aleatoriza-
ción y de estudios de doble ciego, que suelen considerarse como los méto-
dos más rigurosos para probar las nuevas intervenciones antes de genera-
lizar sus usos.

Por otra parte, la investigación en el ámbito de la gestión es bastante 
reciente, y está mucho menos desarrollada en términos de programas y 
actuaciones que en el ámbito clínico, así como desde el punto de vista de 
los contenidos e hipótesis de investigación. Esta situación hace bastante 
difícil que se pueda realizar la agregación de datos para llevar a cabo in-
vestigaciones de síntesis, tales como aplicación de la metodología del me-
tanálisis. La heterogeneidad de estudios imposibilita amalgamar los resul-
tados obtenidos y, por tanto, evaluar la efectividad de las intervenciones. 
Esta situación da lugar a la pregunta de hasta qué punto los procesos de 
revisión en el ámbito de las ciencias de la salud, que están procediendo a 
transformarse en ciencias basadas en la evidencia, podrían proporcionar 
ideas al ámbito de las ciencias sociales y, entre ellas, al campo de la gestión 
para proceder a crear revisiones que sean relevantes y rigurosas.
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9.2. �Proceso para la realización 
de una revisión sistemática y metanálisis

Las revisiones sistemáticas de la literatura biomédica definen todos los 
procedimientos detalladamente, establecen criterios claros para delimitar 
cómo se recuperará la información que se va a evaluar, cómo se diseñan 
los estudios que se realizarán, en qué poblaciones, en qué ámbitos geográ-
ficos, que términos clave se utilizarán para la búsqueda o qué bases docu-
mentales se utilizarán. 

El primer paso en este proceso consiste en formular la pregunta a la 
que se pretende dar respuesta y las razones para ello, que como en cual-
quier proceso de investigación deberían establecerse de la forma más cla-
ra y concisa posible definiendo los criterios de elección de los estudios 
para incluirlos. En el caso sanitario, la pregunta debe ser específica y estar 
estructurada de acuerdo al acrónimo PICO; Esto es, se debe delimitar el 
grupo de población (P) al que se refiere, cuál es la intervención (I) o pro-
cedimiento de interés del que se trata, con qué otro procedimiento alter-
nativo de control (C) se compara y cuáles son los resultados (O, de outco-
me en inglés) en términos de salud a los que se presta atención para 
valorarlo, incluyendo los detalles del diseño del estudio. 

Es necesario proceder a identificar y asignar el escenario clínico, ya sea 
en materia de prevención, etiología, diagnóstico diferencial, pronóstico, 
historia natural, prevalencia, daño, tratamiento, tamizaje, estudios econó-
micos o análisis de decisión entre otros. Una vez identificado el escenario 
en el que corresponde catalogar el artículo (en ocasiones, puede ser asig-
nado a más de uno), según el tipo de diseño del estudio en cuestión, se 
aplica la propuesta de niveles de evidencia y grados de recomendación 
utilizando alguna de las clasificaciones existentes o pautas de lectura crí-
tica correspondiente con la que se evaluará cada capítulo (algunas de ellas 
serán objeto de análisis más adelante en este escrito). Es habitual que los 
estudios que se analicen no sean homogéneos, lo que exige que en su mo-
mento se planteen hipótesis de exploración y explicación de la heteroge-
neidad de los estudios.

El paso siguiente es clave en el proceso de revisiones sistemáticas. Se 
trata de la exploración y recuperación de la evidencia mediante una búsque-
da exhaustiva, objetiva y reproducible de los trabajos originales sobre el  
tema que se genere de acuerdo a unos criterios prefijados y que se evaluará 
críticamente en pasos subsiguientes. Por tanto, será una búsqueda que ha-
brá de llevase a cabo siguiendo detalladamente un protocolo. Se trata de una 
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búsqueda sistematizada en la que se utilizan los criterios establecidos pre-
viamente en la pregunta. Es imprescindible acudir a bases de datos de bi-
bliografía que permitan definir búsquedas específicas mediante términos 
clave combinados con operadores booleanos. También deben permitir aco-
tar el ámbito temporal de interés, el tipo de estudios, la población, etc. 

Según el tema de interés, será necesario consultar una o más bases de 
datos bibliográficas, siendo las base de datos de consulta más habitual en 
ciencias de la salud Medline, la base de datos de la National Library of Me-
dicine iniciada en 1960, a la que se puede acceder para realizar búsquedas 
de diferentes maneras, aunque las más habituales son a través de OVID o 
PubMed, disponible desde 1996 (www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed). Otras 
bases de datos bibliográficas útiles que se consultan con frecuencia son: 
Embase (www.embase.com/); PsycINFO (www.apa.org/pubs/databases/
psycinfo/index.aspx); Web of Science (http://science.thomsonreuters.
com/); o LILACS (http://lilacs.bvsalud), que es una parte de la Biblioteca 
Virtual de Salud (BVS) y una iniciativa impulsada por la Biblioteca Regio-
nal de Medicina (BIREME) perteneciente al Centro Latinoamericano y del 
Caribe de Información sobre Ciencias de la Salud, un centro especializado 
de la Organización Panamericana de la Salud. 

Del mismo modo, es necesario consultar bases de datos específicas de 
revisiones sistemáticas de la evidencia científica como la biblioteca Co-
chrane, siendo frecuente que haya que acudir a fuentes en las que se pue-
den recuperar informes y documentos técnicos de diferentes organismos, 
instituciones y administraciones públicas, e incluso a tesis doctorales, tra-
bajos no publicados o publicados en revistas no indexadas, etc., denomi-
nados en este caso literatura gris. Habitualmente, este tipo de documentos 
no están incluidos en las bases de datos bibliográficas de literatura biomé-
dica. Desde 1997, para la identificación de este tipo de informes y docu-
mentos se pueden consultar bases de datos como OpenGrey (http://www.
opengrey.eu/) –una base de datos multidisciplinar europea que compila 
documentos de los principales centros de documentación e información 
europeos adheridos a la European Association for Grey Literature Exploi-
tation (EAGLE) y que cubre temas de ciencia, tecnología, biomedicina, eco-
nomia, ciencias sociales y humanidades, clasificados de acuerdo al System 
for Information on Grey Literature in Europe (SIGLE)–. La exhaustividad y 
el rigor de la búsqueda bibliográfica determinará en gran medida la cali-
dad y validez final de las revisiones sistemáticas y los metanálisis.

Una vez comenzada la búsqueda, resulta necesario seleccionar los títulos 
y resúmenes de los artículos para determinar su inclusión en el seguimiento 
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de la lista de criterios de inclusión y exclusión establecidos, y que deberá de 
ser lo más objetiva posible y aplicarse rigurosamente de forma ciega e inde-
pendiente por varios evaluadores en aras de evitar el denominado sesgo de 
selección. En muchos casos, se tiende a utilizar la calidad metodológica de los 
trabajos como un criterio de inclusión, siendo aconsejable utilizar este crite-
rio como una variable más a tener en cuenta junto con otras como son el dise-
ño de los trabajos, el tamaño de la muestra, lo exhaustivo de la información 
que presentan, las intervenciones y las respuestas estudiadas, etc.

Una vez realizada la selección, hay que obtener el texto completo de los 
estudios que han cumplido los criterios de inclusión para su completa revi-
sión mediante la utilización de criterios explícitos de evaluación de la cali-
dad. Esto proporciona la transparencia necesaria a la revisión. Obtenidos 
los textos, se lleva a cabo la revisión crítica comenzando por evaluar la posi-
bilidad de sesgos mediante el análisis de los resultados utilizando métodos 
validados que permitan valorar apropiadamente la medida del efecto. Los 
estudios han de priorizarse en función de su relevancia clínica, lo que pro-
porciona un enfoque práctico en términos de aplicación. Llegado este punto, 
es necesario resumir los datos antes de proceder a su presentación.

En caso de que la realización de un metanálisis sea posible, resulta ne-
cesario generar un conjunto de estimaciones e intervalos de confianza 
buscando explicaciones para los aspectos relativos a la heterogeneidad de 
los estudios y valorar la confianza y las estimaciones obtenidas por los 
estudios mediante análisis de sensibilidad, que permita estudiar la in-
fluencia individual de cada estudio en el resultado del metanálisis. Esto es, 
que permita determinar si los resultados pueden verse sesgados por estu-
dios con escasa calidad metodológica, trabajos no publicados o que no 
cumplan estrictamente los criterios de selección, etc. Ello consiste en re-
plicar el metanálisis quitando uno de los estudios incluidos en cada paso 
para ver si se obtienen o no resultados similares de forma global. Esto 
permite evaluar su aplicabilidad en diferentes contextos clínicos (riesgo 
basal). Por último, hay que mantener las revisiones permanentemente ac-
tualizadas incorporando la nueva evidencia que vaya surgiendo.

9.3. Análisis crítico de las evidencias 

Las primeras interpretaciones y consideraciones respecto a la aplicación de 
metodologías de búsqueda de la evidencia se llevaron a cabo en los años 90. 
Primero se centraron en el diseño de los estudios, para luego evolucionar y 
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acabar llegando al primer principio de la práctica clínica en evidencia que 
sostiene que existe una jerarquía de pruebas. Todo ello, desde la perspectiva, 
por ejemplo, que considera que los ensayos clínicos controlados aleatorios 
son el estándar oro de la investigación, ya que incorporan salvaguardas me-
todológicas que reducen el riesgo de sesgo en comparación con los estudios 
observacionales. Tales planteamientos incitan a pensar en una estructura 
conceptual jerarquizada que induce la idea de una pirámide, clara expresión 
de la representación de una jerarquía. Una representación que devino en na-
tural para los profesionales de la salud que se basarían en la evidencia y que 
se familiarizaron rápidamente con esta pirámide al leer la literatura, a la hora 
de aplicar pruebas o transmitir esta idea a los estudiantes. 

Hasta el momento se han descrito diferentes versiones de la pirámide 
de evidencias, tradicionalmente han tendido a centrarse en mostrar los 
estudios con características más endebles en la base de la pirámide, nor-
malmente series de casos, seguidos de los estudios de cohortes controla-
dos en medio, a continuación, los ensayos de control aleatorios y, en la 
cúspide, las revisiones sistemáticas y metanálisis (figura 9.1). 

Figura 9.1. Evolución de la representación de la jerarquía de la evidencia  
científica (Tomado de Murad et al., 2015).

En muchos casos, esta descripción es intuitiva y probablemente co-
rrecta. Representa de una manera clara la validez y jerarquía de los estu-
dios en términos de riesgo de sesgo. A principios del siglo xxi, el grupo de 
trabajo Grading of Recommendations Assessment, Development and Eva-
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luation (GRADE) presentó un marco en el que la certidumbre en cuestio-
nes de evidencia se basaba en una combinación en la que se consideraba 
el diseño de los estudios y otros factores como, por ejemplo, la impreci-
sión o la incoherencia que desafiaban al concepto de pirámide (Guyatt et 
al., 2008). En 2014, la User’s Guide on systematic reviews and meta-analysis 
procedió a cuestionar la ubicación de las revisiones sistemáticas en la par-
te superior de la pirámide y presentó un enfoque de dos pasos en el que se 
evaluaba, primero la credibilidad del proceso utilizado para generar una 
revisión sistemática y segundo, la evaluación de la certidumbre en eviden-
cia basada en el enfoque de GRADE (Murad et al., 2014). En la figura 9.1, 
que muestra la evolución de la representación de la jerarquía de la eviden-
cia científica, en la primera pirámide, encontramos la jerarquía de la evi-
dencia científica en su momento inicial: en la base se sitúan los estudios 
que proporcionan evidencia de menor nivel; en el resto de niveles hacia el 
vértice se sitúan los diseños de estudios que proporcionan evidencia cien-
tífica progresivamente de mejor calidad; y el vértice lo ocupan las revisio-
nes sistemáticas y metanálisis. En la segunda pirámide de la figura 9.1 se 
pueden apreciar los cambios producidos y la evolución que se planteó, 
especialmente en lo relativo a dos conceptos: 

1. Se eliminaron las líneas rígidas que separaban los diferentes nive-
les en los que se podía apreciar el diseño de los estudios que pasa-
ron a ser representadas como líneas onduladas que suben y bajan
para de esa manera reflejar el enfoque GRADE de valoración que
incluye niveles; y

2.	 Se retiraron del ápice de la pirámide las revisiones sistemáticas y el 
metanálisis y fueron transformadas en una lente de observación a
través de la cual se observan otros estudios en términos de aplica-
ción y evaluación.

Tanto en la enseñanza como en la práctica clínica basadas en la eviden-
cia se pueden realizar comparaciones entre las pirámides originales y las 
revisadas usando la imagen de la pirámide para explicar el proceso de 
acercamiento al enfoque GRADE y la User’s Guide to systematic reviews y 
así elaborar consideraciones acerca de la evolución del pensamiento basa-
do en la evidencia en el ámbito de la práctica clínica y alcanzar una moder-
na comprensión de la certeza en la evidencia (Murad, 2015).

Una parte crucial de las revisiones sistemáticas de la evidencia cientí-
fica consiste en el análisis crítico de los estudios recopilados atendiendo al 
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diseño de los distintos estudios, a la metodología utilizada en todos sus 
apartados, a posibles sesgos y a los errores de medición, el tamaño de la 
población estudiada, cómo se seleccionó, si existe un buen grupo de com-
paración, si el análisis de los datos es adecuado y si hay control de posibles 
factores de confusión. La validez interna del estudio refleja en qué medida 
las conclusiones del estudio se corresponden con la realidad; la validez 
externa refleja el grado en que las conclusiones del estudio son aplicables 
al universo exterior al estudio. 

9.4. Clasificaciones de evidencia y grados de recomendación

El grupo de Sackett, ubicado en la Universidad McMaster, desarrolló los 
principios de la enseñanza y práctica de la aplicación de metodologías de 
búsqueda de la evidencia que han mantenido su vigencia hasta el momen-
to actual y pueden ser resumidos como «integrar la experiencia clínica 
individual con la mejor evidencia disponible a partir de la investigación 
sistemática» (EBWG, 1992; Manterola, 2002). A partir de ese momento, 
surgieron diferentes grupos de trabajo integrados por profesionales de la 
salud y científicos independientes que se han dedicado a discutir aspectos 
de la metodología y a elaborar protocolos y otras herramientas de soporte 
para la realización de revisiones sistemáticas, especialmente, para el aná-
lisis crítico y decisiones sobre la calidad y nivel de la evidencia. Se pueden 
mencionar, entre otros, la colaboración Cochrane (http://www.cochrane.
org/), el grupo de trabajo GRADE (http://www.gradeworkinggroup.org/ 
_es/index.htm), surgido ante el incremento en el número de sistemas de 
clasificación de la evidencia que se ha ido produciendo y que trata de 
construir y validar una clasificación sencilla que integre todos los aspectos 
importantes a tener en cuenta (Maro-Castillejo & Zulaica, 2007; Mantero-
la, et. al, 2014) y la red Critical Appraisal Skills Programme, conocida en 
español por su acrónimo CASPe (http://www.redcaspe.org/), que desa-
rrolla un Programa de Habilidades en Lectura Crítica en español y enseña 
a personas con diferentes perfiles (clínicos, investigadores, gestores y pa-
cientes) pertenecientes a instituciones u organizaciones del sistema de 
salud mediante talleres presenciales y/o virtuales. Asimismo, enseña ha-
bilidades para la docencia de la lectura crítica en sus entrenamientos diri-
gidos a entrenadores. 

En función del rigor científico del diseño de los estudios pueden cons-
truirse escalas de clasificación jerárquica de la evidencia a partir de las 
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cuales pueden establecerse recomendaciones respecto a la adopción de 
un determinado procedimiento o intervención sanitaria (Jovell y Navarro, 
1995; Guyatt et al., 1995). En general, las clasificaciones se basan en el 
análisis de los diseños de los estudios de donde proviene la evidencia asu-
miendo que algunos de ellos están sujetos a más sesgos que otros y, por 
ende, justifican más débilmente las decisiones clínicas. Al haberse dado 
una proliferación de propuestas y clasificaciones que jerarquizan la evi-
dencia y, por tanto, sus respectivos grados de recomendación, puede apa-
recer cierta confusión a la hora de generar la evidencia. Efecto que puede 
deberse, tanto al lenguaje que se utiliza para expresar la información –un 
lenguaje no habitual en la práctica (Manterola y Zabando, 2009)– como a 
la complejidad de las escalas de valoración y las diferencias entre ellas, lo 
que implica confusión e incertidumbre respecto a cuál de ellas aplicar.

El nivel de evidencia se clasificará según el grado de consistencia entre 
los resultados de los estudios analizados y el tipo de estudios de que se 
trate. Para ello se han propuesto distintos esquemas y baremos de clasifi-
cación del nivel de evidencia y del grado de recomendación teniendo en 
cuenta el número de estudios con resultados consistentes, contradictorios 
o neutros, su diseño, su calidad e incluso la evaluación económica de las
intervenciones investigadas. A este respecto, aunque existen diferentes
escalas de gradación de la calidad de la evidencia científica, encontramos
una gran similitud entre ellas. Estas escalas evalúan la calidad de la evi-
dencia de una forma elaborada, considerando el tipo de diseño de los es-
tudios, los niveles de evidencia y los grados de recomendación para suje-
tos asintomáticos indicando los procedimientos más adecuados y aquellos 
que deberían evitarse. Los grados de recomendación se establecen a par-
tir de la calidad de la evidencia y del beneficio neto (beneficios menos
perjuicios) de la medida evaluada. Además, en ella se realizan análisis de
coste-efectividad (Saha et al. 2001). A continuación pasaremos a describir 
algunas de estas escalas cronológicamente.

9.4.1. Canadian Task Force on Preventive Health Care

La primera de ellas fue formulada en 1979 por la Canadian Task Force on 
the Periodic Health Examination (CTFPHC, 1979) y tenía por objeto la eva-
luación de medidas preventivas. Se adoptó en 1984 por la United States 
Preventive Services Task Force (2017) y, posteriormente, fue publicada por 
Harris et al. (2001) en su tercera edición, que puede consultarse en la web 
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de la Agency for Healthcare Research and Quality. La Canadian Task Force 
on Preventive Health Care desarrolló para uso de la Public Health Agency of 
Canada (PHAC) los grados de recomendación para las intervenciones de 
prevención que se incluirían en las guías de práctica clínica elaboradas 
por este organismo con el fin de que respaldasen las acciones de salud 
preventiva (Birtwhistle, et al., 2012) poniendo el énfasis en los tipos de 
diseño utilizados y en la calidad de los estudios publicados. Así se elaboró 
un orden alfabético para los Grados de Recomendación (tabla 9.1), en 
donde las letras A y B indicaban que existía una buena evidencia para re-
comendar la intervención y, por tanto, se recomendaba llevarla a cabo; la 
letra C indicaba que la evidencia era contradictoria, lo cual no permitía 
realizar recomendaciones a favor o en contra, aunque podían tenerse en 
cuenta otros elementos a la hora de tomar decisiones; las letras D y E indi-
caban que no debían llevarse a cabo las intervenciones clínicas en razón 
de la evidencia moderada o en contra de realizar la recomendación o de no 
realizarla; y finalmente, la letra I, indicaba una evidencia insuficiente, tan-
to en calidad como en cantidad, para hacer una recomendación. Sin em-
bargo, otros factores podrían afectar a la decisión (CTFPHC, 2003). 

Tabla 9.1. Grados de recomendación para las intervenciones de prevención  
(CTFPHC)

Grados de 
recomendación Interpretación

A Existe buena evidencia para recomendar la intervención 
clínica de prevención.

B Existe evidencia moderada para recomendar la intervención 
clínica de prevención.

C La evidencia disponible es contradictoria y no permite hacer 
recomendaciones a favor o en contra de la intervención 
clínica preventiva; sin embargo, otros factores podrían 
influenciar la decisión.

D Existe evidencia moderada para NO recomendar la 
intervención clínica de prevención.

E Existe buena evidencia para NO recomendar la intervención 
clínica de prevención.

I Existe evidencia insuficiente (cualitativa y cuantitativa) para 
hacer una recomendación; sin embargo, otros factores 
podrían influenciar la decisión.
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La CTFPHC procedió a clasificar el diseño de los estudios según niveles 
de evidencia e interpretación de los tipos de estudio para intervenciones 
de prevención estableciendo una clasificación de I a III, en donde el nivel I 
representaba la mayor calidad y el III la menor (tabla 9.2). 

Tabla 9.2. Niveles de evidencia e interpretación de los tipos de estudio para  
intervenciones de prevención (CTFPHC)

Niveles de 
evidencia Interpretación

I La evidencia existente surge a partir de ensayos clínicos CON 
asignación aleatoria.

II-1 La evidencia existente surge a partir de ensayos clínicos SIN 
asignación aleatoria.

II-2 La evidencia existente surge a partir de estudios de cohortes, 
y de casos y controles, idealmente realizados por más de un 
centro o grupo de investigación.

II-3 La evidencia existente surge a partir de comparaciones en el 
tiempo o entre distintos centros, con o sin la intervención; 
podrían incluirse resultados provenientes de estudios SIN 
asignación aleatoria.

III La evidencia existente surge a partir de la opinión de 
expertos basada en la experiencia clínica; estudios 
descriptivos o informes de comités de expertos.

Todo ello para pasar a clasificar los estudios según su validez interna o 
su calidad metodológica (tabla 9.3) con posterioridad.

Tabla 9.3. Validez interna e interpretación de los tipos de estudio para  
intervenciones de prevención (CTFPHC)

Validez interna Interpretación

Buena Un estudio, incluidas revisiones sistemáticas y metanálisis, que 
cumple los criterios específicos de un estudio bien diseñado.

Moderada Un estudio, incluidas revisiones sistemáticas y metanálisis, que NO 
cumple o no está claro que cumpla al menos uno de los criterios 
específicos de un estudio bien diseñado, aunque no tenga defectos 
metodológicos graves.

Continúa
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Tabla 9.3. Continuación

Validez interna Interpretación

Insuficiente Un estudio, incluidas revisiones sistemáticas y metanálisis, que tiene al 
menos un defecto metodológico grave en su diseño o que no cumple, 
o no está claro que cumpla, al menos uno de los criterios específicos 
de un estudio bien diseñado. O que no tenga defectos metodológicos
graves, pero que acumule defectos menores que hagan que los 
resultados del estudio no permitan plantear recomendaciones.

Adicionalmente, CTFPHC se apoya en el sistema GRADE, para evaluar 
la calidad de la evidencia y realizar recomendaciones en el ámbito de la 
prevención (Guyatt et al., 2008).

9.4.2. Clasificación de Sackett

Esta sistematización propuesta por Sackett (1989) jerarquiza la eviden-
cia, tal y como se puede apreciar en la tabla 9.4, en niveles que van de 1 a 
5; siendo el nivel 1 la mejor evidencia y el nivel 5 la peor, o si se prefiere la 
menos buena.

Tabla 9.4. Clasificación de los niveles de evidencia según Sackett

GR NE
Terapia, 

prevención, 
etiología y daño

Pronóstico Diagnóstico Estudios 
económicos

A 1a RS de EC con AA RS con 
homogeneidad 
y metanálisis de 
estudios de cohortes 
concurrentes

RS de estudios 
diagnósticos nivel 1

RS de estudios 
económicos 
nivel 1

1b EC con AA 
e intervalo 
de confianza 
estrecho

Estudio individual de 
cohortes concurrente 
con seguimiento 
superior del 80% de 
la cohorte

Comparación 
independiente 
y enmascarada 
de un espectro 
de pacientes 
consecutivos, 
sometidos a la 
prueba diagnóstica 
y al estándar de 
referencia

Análisis que 
compara los 
desenlaces 
posibles contra 
una medida de 
costos. Incluye 
un análisis de 
sensibilidad

Continúa
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Tabla 9.4. Continuación

GR NE
Terapia, 

prevención, 
etiología y daño

Pronóstico Diagnóstico Estudios 
económicos

B 2a RS de estudios 
de cohortes

RS de estudios de 
cohortes históricas

RS de estudios de 
diagnósticos de nivel 
mayor que 1

RS de estudios 
económicos nivel 
mayor que 1

2b Estudios de 
cohortes 
individuales. EC 
de baja calidad

Estudios individuales 
de cohortes históricas

Comparación 
independiente 
y enmascarada 
de pacientes no 
consecutivos 
sometidos a la prueba 
diagnóstica y al 
estándar de referencia

Comparación 
de un número 
limitado de 
desenlaces contra 
una medida de 
costos. Incluye 
un análisis de 
sensibilidad

3a RS con 
homogeneidad 
de estudios 
de casos y 
controles

3b Estudios 
de casos y 
controles 
individuales

Estudios no 
consecutivos 
o carentes de 
un estándar de 
referencia

Análisis sin una 
medida exacta 
de costo, con 
análisis de 
sensibilidad

C 4 Series de 
casos. Estudios 
de cohortes 
y de casos y 
controles de 
mala calidad

Series de casos. 
Estudios de cohortes 
de mala calidad

Estudios de casos 
y de controles sin 
la aplicación de 
un estándar de 
referencia

Estudio sin 
análisis de 
sensibilidad

D 5 Opinión de 
expertos sin 
evaluación 
crítica explícita, 
o basada en 
fisiología o en
investigación 
teórica

Opinión de expertos 
sin evaluación crítica 
explícita, o basada 
en fisiología o en 
investigación teórica

Opinión de expertos 
sin evaluación crítica 
explícita, o basada 
en fisiología o en 
investigación teórica

Opinión de 
expertos sin 
evaluación 
crítica explícita, 
o basada en 
fisiología o en
investigación 
económica

AA: Asignación aleatoria.
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La clasificación de los niveles de evidencia según Sackett se basa en 
dos escalas, la de grados de recomendación y la de las recomendaciones 
en apoyo de una intervención que pueden ser generadas en base a cinco 
niveles de evidencia. En el grado de recomendación A, las conclusiones se 
generan a partir de las evidencias más potentes en la investigación (1a, 1b, 
1c) y, por tanto, son más contundentes. En el grado B, las conclusiones se 
basan en pruebas más débiles y solo son orientativas. Van disminuyendo 
sucesivamente en función del poder de los diseños de investigación (2a, 
2b, 3a, 3b). En el grado C, las conclusiones se basan en pruebas débiles, 
por lo que son las menos fiables, y así sucesivamente. Por tanto, el nivel 
indica el grado de certeza generado por la fuerza de la evidencia, de mane-
ra que nos encontramos con la desventaja, tal y como ocurre en otras cla-
sificaciones, de que al no existir subcategorías, en algunas situaciones re-
sulta difícil proponer un grado de recomendación. Esta clasificación ha 
sido precursora de las actuales y ha servido como base para el desarrollo 
de clasificaciones que han tratado de evitar sus problemas.

9.4.3. GRADE Working Group

Precisamente el amplio número de sistemas de clasificación de la eviden-
cia dio lugar a la creación del grupo de trabajo GRADE, que se desarrolló 
sobre la base de la experiencia previa con otras herramientas existentes y 
cuyo fin era intentar obtener un sistema para construir y validar una cla-
sificación sencilla que integrara todos los aspectos importantes a tener en 
cuenta (Maro-Castillejo y Zulaica, 2007; Manterola, Asenjo-Lobos y Otzen, 
2014).

GRADE es un sistema para clasificar la calidad de la evidencia y la 
fuerza de la recomendación aplicable a una amplia gama de intervencio-
nes y contextos que intenta ofrecer un sistema estructurado, transpa-
rente y explícito; «más razonable, confiable y ampliamente aplicable» 
(Canfield & Dahm, 2012). Su diferencia respecto de otros es que GRADE 
no valora la calidad de los estudios individuales; sino que le da un valor 
a la evidencia para una medida resultado en particular a partir de varios 
estudios primarios.

Los juicios sobre la fuerza de una recomendación deben tener en cuen-
ta el equilibrio entre beneficios y riesgos, la calidad de la evidencia, la apli-
cación de esta en circunstancias específicas y la situación de riesgo basal, 
que son los puntos clave evaluados en cada artículo (tabla 9.5).
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Tabla 9.5. GRADE modificado: grados de recomendación

Grado de 
recomendación- 

descripción

Beneficio vs. 
Riesgo y cargas

Calidad metodológica 
que apoya la 
evidencia

Implicaciones

1A 
Recomendación 
fuerte, evidencia 
de alta calidad

Los beneficios 
superan 
claramente los 
riesgos y cargas 
o viceversa

Ensayo clínico 
sin importantes 
limitaciones o 
evidencia abrumadora 
de estudios 
observacionales 

Recomendación 
fuerte, puede 
aplicarse a la 
mayoría de los 
pacientes en 
la mayoría de 
circunstancias sin 
reserva

1B 
Recomendación 
fuerte, evidencia 
de moderada 
calidad

Los beneficios 
superan 
claramente los 
riesgos y cargas o 
viceversa

Ensayo clínico 
con importantes 
limitaciones 
(resultados 
inconsistentes, 
defectos 
metodológicos, 
indirectos o 
imprecisos) o pruebas 
excepcionalmente 
fuertes a partir 
de estudios 
observacionales

Recomendación 
fuerte, puede 
aplicarse a la 
mayoría de los 
pacientes en 
la mayoría de 
circunstancias sin 
reserva

1C 
Recomendación 
fuerte, evidencia 
de baja o muy 
baja calidad

Los beneficios 
superan 
claramente los 
riesgos y cargas o 
viceversa

Estudios 
observacionales 
o series de casos

Recomendación 
fuerte, pero puede 
cambiar cuando se 
disponga de más 
evidencia

2A 
Recomendación 
débil, evidencia 
de alta calidad

Beneficios 
estrechamente 
equilibrados con 
los riesgos y la 
carga

Ensayo clínico 
sin importantes 
limitaciones o 
evidencia abrumadora 
de estudios 
observacionales 

Recomendación 
débil, la mejor 
acción puede variar 
dependiendo de 
las circunstancias 
de los pacientes o 
de los valores de la 
sociedad 

Continúa
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Tabla 9.5. Continuación

Grado de 
recomendación- 

descripción

Beneficio vs. 
Riesgo y cargas

Calidad metodológica 
que apoya la 
evidencia

Implicaciones

2B 
Recomendación 
débil, evidencia 
de moderada 
calidad

Beneficios 
estrechamente 
equilibrados con 
los riesgos y la 
carga

Ensayo clínico 
con importantes 
limitaciones 
(resultados 
inconsistentes, 
defectos 
metodológicos, 
indirectos o 
imprecisos) o pruebas 
excepcionalmente 
fuertes a partir 
de estudios 
observacionales

Recomendación 
débil, la mejor 
acción puede variar 
dependiendo de 
las circunstancias 
de los pacientes o 
de los valores de la 
sociedad

2C 
Recomendación 
débil, evidencia 
de baja o muy 
baja calidad

Incertidumbre en 
las estimaciones 
de beneficios 
riesgos y cargas; 
los beneficios, 
riesgo y la carga 
pueden estar 
estrechamente 
equilibrados

Estudios 
observacionales o 
series de casos

Recomendaciones 
muy débiles, otras 
alternativas pueden 
ser igualmente 
razonables

En esta propuesta destaca la elaboración de una tabla de síntesis que 
se obtiene de forma sistemática y que se basa en la evaluación de la cali-
dad de la evidencia según el tipo de diseño que permite desarrollar per-
files de evidencia y resúmenes de los hallazgos (Guyatt et al., 2011). Las 
ventajas del sistema GRADE respecto de otros sistemas de clasificación 
son que este utiliza definiciones explícitas y juicios secuenciales durante 
el proceso de clasificación, proporcionando una descripción detallada 
de los criterios para la calidad de la evidencia, para los resultados indivi-
duales y para la calidad general de la evidencia al sopesar la importancia 
relativa de los resultados tomado en consideración el equilibrio entre 
los beneficios de salud versus los perjuicios, costos y gastos, lo que per-
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mite desarrollar perfiles de evidencia y resúmenes de los hallazgos (Gu-
yatt et al., 2006).

Es una clasificación muy completa que realiza la extracción de datos y 
la síntesis mediante un software de uso libre que requiere bastante tiem-
po a la hora de aplicarlo puesto que el análisis de los estudios es exhausti-
vo. Esta clasificación ha sido incorporada por diversas instituciones inter-
nacionales y nacionales de salud, de diferentes países, para evaluar la 
calidad de la evidencia disponible, realizar recomendaciones y generar 
guías de práctica clínica. 

9.4.4. U.S. Preventive Services Task Force

El Unites States Preventive Services Task Force (USPSTF), creado en 1984, 
es un grupo independiente de expertos en prevención y metodologías de 
búsqueda de la evidencia. Entre sus actividades se encuentra la valora-
ción de la investigación clínica que se realiza con el fin de evaluar las 
medidas preventivas, las pruebas de detección o screening, los servicios 
de asesoramiento, las vacunas y diferentes usos de los medicamentos 
(Harris et al., 2001). Este grupo procedió a generar una jerarquización 
que asignaba niveles de certeza para evaluar el beneficio neto de un ser-
vicio preventivo basándose en la naturaleza de la evidencia total dispo-
nible para sustentar el grado de recomendación (tabla 9.6). Estableció la 
fuerza de sus recomendaciones a partir de la calidad de la evidencia y 
del beneficio neto, que fue definido como beneficio menos daño del ser-
vicio preventivo evaluado tal como se aplicaba en la atención primaria a 
la población general.

Tabla 9.6. Descripción de los niveles de evidencia para exámenes periódicos  
de salud (USPSTF)

Niveles de certeza Descripción

Alta La evidencia disponible incluye resultados consistentes de 
estudios bien diseñados, bien conducidos en poblaciones re-
presentativas de atención primaria. Estos estudios evalúan 
los efectos del servicio de prevención en la salud. Esta con-
clusión es poco probable que sea fuertemente afectada por 
los resultados de futuros estudios.

Continúa
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Tabla 9.6. Continuación

Niveles de certeza Descripción

Moderada La evidencia disponible no es suficiente para determinar los 
efectos de la acción preventiva, pero la confianza en la esti-
mación se ve limitada por factores tales como: 

– �Número, tamaño o calidad de los estudios individuales
– �Inconsistencia de los resultados entre los estudios indivi-

duales
– �Generalización limitada de los resultados en la práctica ha-

bitual en atención primaria
– �Falta de coherencia en la cadena de la evidencia existente

A medida que más información se encuentre disponible, la 
magnitud o la dirección del efecto observado puede cam-
biar, y este cambio puede ser lo suficientemente importante 
como para alterar la conclusión.

Los grados de recomendación (A, B, C, D, o I) en la tabla 9.7 se apoyan 
en grados de certeza que se definen como la probabilidad de que el bene-
ficio neto de un servicio preventivo que ha sido evaluado por la USPSTF 
sea correcto. 

Tabla 9.7. Grados de recomendación para exámenes periódicos  
de salud (USPSTF)

Recomendación Interpretación Sugerencias 
para la práctica

A Se recomienda la acción 
preventiva. Existe alta certeza 
de que el beneficio neto es 
substancial.

Ofrecer o proporcionar 
este servicio.

B Se recomienda la acción 
preventiva. Hay alta certeza 
de que el beneficio neto es 
moderado o existe moderada 
certeza de que el beneficio neto 
es moderado a substancial.

Ofrecer o proporcionar 
este servicio.

Continúa
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Tabla 9.7. Continuación

Recomendación Interpretación Sugerencias 
para la práctica

C Se recomienda selectivamente 
el ofrecimiento o la prestación 
de este servicio a los pacientes 
individuales basándose en 
criterios profesionales y las 
preferencias del paciente. Hay por 
lo menos moderada certeza de 
que el beneficio neto es pequeño.

Ofrecer o proporcionar 
este servicio a los 
pacientes seleccionados 
en función de las 
circunstancias individuales.

D NO se recomienda la acción 
preventiva. Hay certeza moderada 
o alta de que el servicio no tendrá
ningún beneficio neto o que los
daños serán mayores que los
beneficios.

Desalentar el uso de este 
servicio.

I Se concluye que la evidencia 
actual es insuficiente para 
evaluar la relación entre los 
beneficios y los perjuicios de la 
acción preventiva. La evidencia 
es deficiente, de mala calidad 
o contradictoria y no se puede
determinar la relación riesgo-
beneficio.

Léase la sección de 
consideraciones clínicas 
de las recomendaciones de 
la USPSTF. Si el servicio 
es ofrecido, los pacientes 
deben comprender la 
incertidumbre que existe 
sobre el equilibrio entre 
beneficios y daños.

El grado A sugiere recomendar la acción, ya que existe un alto grado de 
certeza de que el beneficio neto es substancial; el extremo opuesto es el 
grado I, que sugiere que no hay suficiente evidencia para evaluar el bene-
ficio neto de una acción y, por lo tanto, no se puede recomendar. El USPSTF 
ha actualizado sus definiciones de las calificaciones que asigna a las reco-
mendaciones y tal como se puede apreciar en la tabla 9.7; ahora incluye 
una columna de sugerencias para la práctica asociadas con cada grado.

9.4.5. Scottish Intercollegiate Guidelines Network 

El Servicio Nacional de Salud (NHS) escocés desarrolló la Scottish Interco-
llegiate Guidelines Network (SIGN) utilizando una metodología explícita 
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que se basa en tres principios básicos: a) identificar y evaluar críticamente 
la evidencia disponible diseñadas como un vehículo para acelerar la tra-
ducción del nuevo conocimiento en acción; b) reducir la variabilidad de la 
práctica; y c) mejorar los resultados relevantes para los pacientes (SIGN, 
2018). Anteriormente, se basaban en los niveles de evidencia desarrolla-
dos por la American Healthcare Policy Research (AHCPR) de los Estados 
Unidos. Dadas las limitaciones encontradas con este sistema, se desarrolló 
una nueva clasificación que se utiliza desde el año 2000 (Harbour y Miller, 
2001) (tablas 9.8 y 9.9). 

Tabla 9.8. Niveles de evidencia (SIGN)

Nivel de evidencia Tipo de estudio

1++ Metanálisis de gran calidad, revisiones sistemáticas de ensa-
yos clínicos aleatorizados o ensayos clínicos aleatorizados con 
muy bajo riesgo de sesgos. 

1+ Metanálisis bien realizados, revisiones sistemáticas de ensa-
yos clínicos aleatorizados o ensayos clínicos aleatorizados con 
bajo riesgo de sesgos. 

1- Metanálisis, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos alea-
torizados o ensayos clínicos aleatorizados con alto riesgo de 
sesgos. 

2++ Revisiones sistemáticas de alta calidad de estudios de cohortes 
o de casos-controles o estudios de cohortes o de casos-contro-
les de alta calidad con muy bajo riesgo de confusión, sesgos o
azar y una alta probabilidad de que la relación sea causal.

2+ Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados con 
bajo riesgo de confusión, sesgos o azar y una moderada proba-
bilidad de que la relación sea causal. 

2- Estudios de cohortes o de casos-controles con alto riesgo de 
confusión, sesgos o azar y una significante probabilidad de que 
la relación no sea causal.

3 Estudios no analíticos (observaciones clínicas y series de casos).

4 Opiniones de expertos.

La propuesta del SIGN se originó estableciendo el foco de interés en el 
tratamiento y los procedimientos terapéuticos. Se diferencia de las ante-
riores por su particular énfasis en el análisis cuantitativo que aportan las 
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revisiones sistemáticas; y otorga además importancia a la reducción del 
error sistemático.

Tabla 9.9. Grados de recomendación (SIGN) (9)

Grado de 
recomendación Nivel de evidencia

A Al menos un metanálisis, revisión sistemática o ensayo clínico 
aleatorizado calificado como 1++ y directamente aplicable a la 
población objeto, o una revisión sistemática de ensayos clínicos 
aleatorizados o un cuerpo de evidencia consistente principal-
mente en estudios calificados como 1+ directamente aplicables a 
la población objeto y que demuestren globalmente consistencia 
de los resultados.

B Un cuerpo de evidencia que incluya estudios calificados como 
2++ directamente aplicables a la población objeto y que demues-
tren globalmente consistencia de los resultados o extrapolación 
de estudios calificados como 1++ o 1+.

C Un cuerpo de evidencia que incluya estudios calificados como 2+ 
directamente aplicables a la población objeto y que demuestren 
globalmente consistencia de los resultados, o extrapolación de 
estudios calificados como 2++.

D Niveles de evidencia 3 o 4, o extrapolación de estudios califica-
dos como 2+. 
Niveles de evidencia y grados de recomendación.

Este sistema de clasificación otorga un mayor peso a la calidad de la 
evidencia que respalda cada recomendación y hace hincapié en que la evi-
dencia debe ser considerada en su conjunto y que no dependa de un solo 
estudio para apoyar cada recomendación. También reconoce que hay as-
pectos en los que se pueden realizar, ya sea por razones prácticas o éticas, 
ensayos clínicos. Para ello está previsto conceder más relevancia a las re-
comendaciones respaldadas por estudios observacionales de gran cali-
dad. En 2009, SIGN tomó la decisión de implementar el enfoque GRADE 
como directriz, metodología que se encuentra actualmente en desarrollo 

(SIGN, 2011).
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9.4.6. Centre for Evidence-Based Medicine de Oxford

El Centre for Evidence-Based Medicine de Oxford (CEBM) procede a va-
lorar la evidencia según el área temática o escenario clínico y según el 
tipo de estudio que involucra al problema clínico en cuestión (CEBM, 
2009). Plantea una acción complementaria de otras iniciativas. Gradúa 
la evidencia de acuerdo con el mejor diseño para cada escenario clínico, 
otorgándole la intencionalidad y agregando las revisiones sistemáticas 
en los distintos ámbitos. Su ventaja se basa en que asegura la utilización 
del conocimiento que concierne a cada escenario por su alto grado de es-
pecialización. Adicionalmente, contribuye a aclarar cómo afecta la ausen-
cia de rigurosidad metodológica al diseño de los estudios, disminuyendo 
su valoración en el grado de evidencia y en la fuerza de la recomendación 
(tabla 9.10).

Tabla 9.10. Grados de recomendación para estudios de pruebas diagnósticas.  
Propuesta de la NICE

Grados de 
recomendación Interpretación

A Estudios de pruebas diagnósticas con un nivel de evidencia Ia o Ib

B Estudios de pruebas diagnósticas con un nivel de evidencia II

C Estudios de pruebas diagnósticas con un nivel de evidencia III

D Estudios de pruebas diagnósticas con un nivel de evidencia IV

9.4.7. National Health and Medical Research Council

El National Health and Medical Research Council (NHMRC) es una tabla de 
jerarquía de la evidencia creada con el objetivo de valorar la evidencia en 
las guías de práctica clínica y evaluación de tecnologías sanitarias que se 
ha venido utilizando en Australia desde 1999 (tabla 9.11). 

La tabla actual, que está basada en la jerarquización del CEBM, es más 
amplia que la inicial y está estructurada de forma distinta, por lo que a 
menudo la evidencia obtenida no es susceptible de ser sometida a meta-
nálisis y, por tanto, su valoración se relaciona solo con los estudios indivi-
duales. Contiene 5 columnas para cada una de las áreas de investigación 
(intervención, precisión diagnóstica, pronóstico, etiología y tamizaje) y la 
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columna ubicada en el extremo izquierdo presenta los niveles de eviden-
cia. En su aplicación, se sugiere que, al valorar la evidencia, se debería in-
dicar el área de investigación. Se considera muy completa, pero poco prác-
tica para el uso cotidiano. Va acompañada de un glosario y un formulario 
tipo para registrar cada uno de los pasos de la valoración hasta la ulterior 
recomendación (Merlin, et al. 2009).

9.4.8. Agencia de Evaluación de Tecnología Médica 

En lo que se refiere a nuestro país, hay que destacar el esquema de grada-
ción propuesto por la Agència d’Avaluació de Tecnologia Mèdica (AATM) 
de la Generalitat de Catalunya (Manterola, 2009). Esta clasificación tiene 
en cuenta además del diseño de los estudios una valoración específica de 
su calidad (tabla 9.12). 

Tabla 9.12. Niveles de calidad de la evidencia científica (AATM)

Nivel Fuerza de la 
evidencia Tipo de diseño Condiciones de rigurosidad 

científica

I Adecuada Metanálisis de ECA Análisis de datos individuales de 
los pacientes 
No heterogeneidad 
Diferentes técnicas de análisis 
Metarregresión 
Metanálisis 
Calidad de los estudios

II Adecuada ECA de muestra grande Evaluación del poder estadístico 
Multicéntrico 
Calidad del estudio

III Buena a 
regular

ECA de muestra 
pequeña

Evaluación del poder estadístico 
Calidad del estudio 

IV Buena a 
regular

Ensayo prospectivo 
controlado no 
aleatorizado

Controles coincidentes en el 
tiempo 
Multicéntrico 
Calidad del estudio

V Regular Ensayo retrospectivo 
controlado no 
aleatorizado

Controles históricos 
Calidad del estudio 

Continúa
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Tabla 9.12. Continuación

Nivel Fuerza de la 
evidencia Tipo de diseño Condiciones de rigurosidad 

científica

VI Regular Estudios de cohorte Multicéntrico
Apareamiento 
Calidad del estudio

VII Regular Estudios de casos y 
controles

Multicéntrico 
Calidad del estudio

VIII Pobre Series clínicas no 
controladas 
Estudios descriptivos: 
Vigilancia 
epidemiológica 
Encuestas 
Registros 
Bases de datos 
Comités de expertos 
Conferencias de 
consenso

Multicéntrico 

IX Pobre Anécdotas o casos 
únicos

ECA: ensayo controlado aleatorizado.

Esta clasificación es una prueba más de la amplia difusión del uso de 
las prácticas de valoración de la evidencia, lo que es un indicativo de la 
necesidad de proceder a interiorizar los procesos de sistematización de 
búsqueda de evidencia y a la generalización de los resúmenes especializa-
dos, tal y como propuso Cochrane (1972), como pasos fundamentales  
para la obtención de la mejor evidencia disponible. Sin dejar de tomar en 
consideración no solo las recomendaciones aquí planteadas respecto a las 
características metodológicas y poblacionales, sino también culturales, 
económicas, tecnológicas, ambientales, etc.; otorgando el valor necesario, 
tanto a la validez y como a la fiabilidad, sin importar que aunque hay ele-
mentos que parecen funcionar en otros lugares, tendrían que ser siempre 
considerados en nuestro contexto.

Se ha procedido aquí a presentar cronológicamente una mínima expre-
sión de las múltiples propuestas de clasificaciones para valorar la eviden-
cia que existen y que están en uso en la actualidad, aproximadamente un 
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centenar, desde la más antigua y más simple formulada por Sackett (1978), 
origen de muchas de las actuales, a otras que han pretendido ser exhaus-
tivas, y considerar todas las posibilidades en el análisis de la investigación 
y la evidencia. 

En la actualidad, todavía quedan profesionales clínicos que ven en la 
variedad de opciones existentes para la evaluación de la evidencia más 
problemas que ayuda para desarrollo de su actividad profesional. Una 
cuestión que debería resolverse con celeridad, porque en estos momen-
tos solo una parte de la atención sanitaria está basada en la evidencia, 
pero no queda muy lejos el tiempo en que toda actuación sanitaria esta-
rá basada en evidencia disponible. Adicionalmente, es necesario hacer 
mención al lenguaje especializado que se utiliza, dado que ha generado 
situaciones de confusión e incomprensibilidad; y es un factor de retraso 
en su utilización. 

En la práctica clínica resulta esencial la aplicación de la evidencia en 
torno a los diferentes problemas clínicos, ya que nos permite ejercer el 
juicio clínico basándonos en el nivel de confianza que nos proporcionan 
los resultados que aparecen en las investigaciones publicadas y nos faci-
lita la evaluación de los beneficios y los riesgos permitiendo el desarro-
llo de guías de práctica clínica y la realización de las correspondientes 
evaluaciones de tecnologías sanitarias. Este es un elemento esencial que 
ha determinado la utilización de las propuestas de evaluación descritas 
anteriormente, tanto en instituciones sanitarias como en la docencia uni-
versitaria, por lo que es relevante conocer y comprender mejor la metodo-
logía a través de la cual se efectúan estos procesos. Un conjunto de clasifi-
caciones amplias con una propuesta distinta para diferentes escenarios 
(CEBM, NHMRC, etc.), así como de clasificaciones específicas que se cen-
tran en un escenario puntual (CTFPHC, SIGN, etc.) y otras como GRADE, 
que ha sido incorporada para evaluar la calidad de la evidencia disponible, 
para realizar recomendaciones y generar guías de práctica clínica basadas 
en la evidencia por alrededor de 90 instituciones de prestigio nacionales e 
internacionales (Guyatt, et al., 2008).

El siguiente paso consiste en darle un valor a esta evidencia, para lo 
cual se debe elegir la clasificación que más se ajuste a nuestras necesida-
des y que nos permita discriminar entre un nivel y otro. Hemos de hacer 
notar que algunas de ellas son específicas para cierto tipo de escenarios, lo 
que nos puede facilitar el ajustar la elección para efectuar las recomenda-
ciones más adecuadas al entorno asistencial y poblacional. 
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