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Una vez recopilada toda la informacién para responder a las pregun-
tas que Carmen le habfa formulado trabajando el tema de la
Medicina Basada en la Evidencia (MBE), Gonzalo preocupado inte-
rroga: Oye Carmen (tengo que leer toda la literatura que obtengo en
las busquedas?, si es asi (de ddnde sacar el tiempo?. Carmen quiere
indicarle que existe toda una metodologfa desarrollada para respon-
der a eso: {qué articulos desechar? o {qué articulos son validos y apli-
cables a nuestra propia practica?.

Mira, Gonzalo, una primera seleccién se puede hacer a partir del
sumario de una revista o del resultado de la busqueda bibliogréfica
realizada, y se hace en funcién del titulo, buscando especialmente los
articulos originales y de revisién que parezcan potencialmente intere-
santes o Utiles. Suele ser de ayuda prestar atencion a los autores del
articulo, 6 a si existe alguna desconfianza que impida leer su trabajo,
también mirar el lugar (dmbito) donde se ha realizado el trabajo, para
valorar si los resultados podrian ser aplicados a tu propia préctica o no.

Posteriormente, como segunda valoracidn suele ser suficiente leer el
resumen, ver si metodoldgicamente es adecuado vy si, en el supues-
to de que la conclusién del estudio sea vélida, tiene relevancia clini-
cay si es aplicable a la situacién concreta que uno desea resolver. Si
el articulo falla en alguno de estos aspectos, puede ser descartado.

Sin embargo, leer el resumen no debe ser suficiente para aceptar un
articulo y asegurar su validez ya que esto Ultimo requiere un anélisis
més detallado del disefio del estudio.

Quizés valdria la pena que le dedicaramos un poco més de tiempo
a eso; te garantizo que lo recuperaremos répidamente evitando lec-
turas inttiles ¢ tomando decisiones inadecuadas: {por qué no haces
un repaso del tema?. No te preocupes, yo te ayudaré. Le podemos
llamar “metodologia para la lectura critica de articulos cientificos” o
algo parecido ite parece bien?. Después le daremos forma de docu-
mento resumen y podremos usarlo como guia-recordatorio cuando
nos convenga.

Documento final de Gonzalo y Carmen:

LA LECTURA CRITICA: METODOLOGIA

La lectura critica de un articulo cientifico es la capacidad para verificar
la validez y aplicabilidad de las evidencias disponibles con el fin de
poder incorporarlas al cuidado de los pacientes, proceso para él cual
el médico debe adquirir las destrezas y habilidades necesarias.

Esta evaluacion puede realizarse mediante dos métodos:

+ La aplicacion de escalas que asignan puntuacion a los diversos
apartados del estudio, buscando medir su calidad. Se aplican sobre
todo a metaandlisis y revisiones sisteméticas.

+ Guias de lectura critica. Proporcionan una valoracién mas comple-
ta y una mayor seguridad a la hora de aplicar los resultados del
estudio a mis pacientes. Hay varias, quizas las mas conocidas son
accesibles en castellano en la web de CASPe (programa para el
desarrollo de habilidades de lectura critica en espafiol). Se usan
procedimientos diferentes segun el tipo de articulo: evaluacién de
eficacia de una intervencion (terapéutica o preventiva), utilidad de
una prueba diagnostica, prondstico de una enfermedad, efectos
perjudiciales de una exposicion, revision sistematica.

Revisamos el método general aplicable de las quias de lectura critica.

LA VALIDEZ DEL ESTUDIO

La valoracién de la validez implica el andlisis de la metodologfa utili-
zada en el estudio para determinar el rigor con que ha sido diseria-
do y realizado v, por tanto, el grado de solidez de las pruebas (o
resultados) que proporciona. Por tanto, la definicién clara y precisa
del objetivo del estudio y la eleccién del disefio adecuado y su reali-
zacion son los elementos clave para que los resultados sean vélidos.

La validez del estudio la determina el tipo de estudio realizado y la
calidad de la certidumbre que proporciona se clasifica segun escalas
jerarquicas en funcion del rigor cientifico del disefio.
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Existen distintos NIVELES DE EVIDENCIA; en condiciones dptimas, la
mejor evidencia es la proporcionada por los metaanélisis de ensayos
clinicos aleatorios y por los propios ensayos, seguida por la proceden-
te de estudios prospectivos que disponen de grupo control. En un
nivel inferior se hallan los estudios observacionales de cohortes o los
de casos y controles y, por Ultimo, las series y casos clinicos, asi como
las opiniones de expertos. Cuando en la gradacion de la evidencia
para establecer una jerarquia se producen desacuerdos en la valora-
cion de estudios con igual disefio, éstos se resuelven segun criterios
de rigor metodoldgico.

Ademés del nivel de evidencia, es importante el GRADO DE
RECOMENDACION que tiene en cuenta no solo el nivel de eviden-
cia, sino también su aplicabilidad a la poblacion diana y la importan-
cia clinica de los resultados. Las recomendaciones se clasifican en A
(basadas en la evidencia cientffica), B (sugeridas por la evidencia
cientffica) y C (basadas en la opinidn de expertos).

TABLA 1

Grado de recomendacién

Categorlas de la evidencia Grado de la dacién
la: La ewidencia obtenida de metaandlisis de
ensayos clinicos controlados y aleatorios. A
Ib: La evidencia proviene de, al menos, un ensayo
clinico controlado aleatorio.

lla: La evidencia proviene de, al menos, un estudio
controlado bien disefado sin aleatorizar

ITib: La evidencia proviene de, al menos, un estudio
cuasi-experimental bien disefado. Se refiere a la
situacién en la que la aplicacibn de wuna
intervencién estd fuera del control de los B
investigadores, pero su efecto puede evaluarse.

Ill: La evidencia proviene de estudios descriptivos
no experimentales bien disefiados, como estudios
comparativos, estudios de correlacién o estudios de
|casas y controles
V: La evidencia proviene de documentos u
opiniones de comités de expertos o de experiencias [

clinicas de autoridades de prestigio.
Tomado de US Agency for Health Care Policy and Research.

La evaluacion de la calidad de la evidencia cientifica se completa
cuando, ademés de valorar el disefio, se tienen en cuenta otras con-
sideraciones relacionadas con la metodologia el estudio.

En funcién de si el objetivo del estudio tiene que ver con la eficacia
de las intervenciones sanitarias, el diagndstico, el prondstico o la cau-
salidad, las preguntas que deben abordarse en esta valoracion son
diferentes:

« Articulos sobre tratamiento:

1. La asignacion de los pacientes al tratamiento ise hizo de
manera aleatoria?

2. La aleatorizacion (se realizo de forma enmascarada? es decir
{se oculto la asignacién a los grupos?

3. (Eran similares los grupos al inicio del ensayo?
{Fueron los pacientes, médicos y personal evaluador de los
resultados estudio " ciegos" con respecto al tratamiento
administrado?

5. {Se ha realizd un seguimiento completo y exhaustivo de
todos los pacientes hasta el final del estudio?

6. Aparte de la intervencion experimental, {se trato a los grupos
de la misma forma? (Recibieron la misma atencion sanitaria
ambos grupos?

7. {Fueron analizados en los grupos a los que se les asigno en
la distribucién aleatoria? Andlisis por intencion de tratar, que
evitarfa el sesgo en la comparacidén que se producirfa si los
investigadores excluyesen del estudio a sujetos que no han
recibido el tratamiento previsto, han tenido un mal cumpli-
miento o no han seguido la pauta de visitas u otros aspectos
del protocolo del estudio.

+ Articulos sobre diagnostico:

1. (Existid una comparacion '"ciega" e independiente con un
patron de referencia adecuado (gold esténdar)?

2. (Fue realizada la prueba en un espectro de pacientes ade-
cuado? (el espectro de la muestra es similar a los que se apli-
card en la practica).

3. (Se realizd la prueba de referencia independientemente de
los resultados de la prueba objeto de evaluacion? éinfluyeron
los resultados del test en la decision para llevar a cabo la
prueba de referencia?

4. (Se describen los métodos con suficiente detalle para permi-
tir su reproduccion?

+ Articulo de una revisidn sistematica:

1. {Se hizo la revision sobre un tema claramente definido?
(poblacion- intervencién-resultado).

2. (Se realizd una busqueda bibliogréfica adecuada?: articulos
relacionados con el tema y con disefio adecuado, bases de
datos bibliogréficas, estrategias de busqueda, referencia de
los estudios, contacto con autores y expertos e inclusion de
estudios no publicados.

3. (Se ha hecho lo suficiente para valorar la calidad de los estu-
dios incluidos?: criterios de seleccion, evaluacién de la validez
o calidad de los estudios (instrumento y reproducibilidad).

+ Articulos sobre etiologfa / efectos perjudiciales de una exposicidn:
1. {Se han identificado claramente los grupos que se comparan,
similares respecto a importantes determinantes del resulta-
do, excepto al de interés? {Se ha realizado un andlisis ajusta-
do por las diferencias (factores de confusién).
2. (la exposicion y el resultado se han medido de la misma
manera en los grupos?
3. El seguimiento ha sido lo suficientemente largo y completo.
Se cumple alguno de los siguientes criterios de causalidad:
La secuencia temporal es la correcta.
Existe una explicacidn bioldgicamente plausible de la asociacion.
Existe un gradiente dosis-respuesta.
Existen evidencias de la disminucion del riego tras la reduc-
cion de la exposicion, y de su recrudecimiento tras la reins-
tauracion.
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Los resultados son coherentes en los diferentes estudios.

« Articulos sobre pronéstico de una enfermedad:

1. {Se ha estudiado una muestra representativa y bien definida,
formada por pacientes en un mismo momento del curso de
la enfermedad?

2. (El seguimiento ha sido lo suficientemente largo y completo?

3. {Se han utilizado criterios objetivos y no sesgados para medir
los desenlaces?

4. Sise presentan predicciones en subgrupos de sujetos:

{Se han ajustado por los factores prondsticos importantes?
{Se han validado en un grupo independiente de sujetos?

LA EVALUACION DE LOS RESULTADOS
La valoracion critica de un articulo se completa evaluando sus resul-
tados y sobre todo:

1. Su relevancia clinica potencial a partir de la estimacion de la mag-
nitud del efecto o asociacién que se ha obtenido en el estudio,
utilizando medidas absolutas o relativas, y de su precisién, cuan-
tificada mediante el intervalo de confianza.

2. El grado en que los resultados pueden generalizarse a poblacio-
nes més amplias o aplicarlos a situaciones concretas. Para ello,
deben tomarse en consideracién las diferencias entre las condi-
ciones en que se ha realizado el estudio vy las de la practica a la
que se desea aplicar los resultados, tanto en lo que se refiere a
las caracteristicas de los sujetos como a otros aspectos del entor-
no que pueden condicionar la aplicabilidad practica. Finalmente
ha de tenerse en cuenta el posible impacto de los resultados
sobre la actuacion clinica para el manejo del paciente v la incor-
poracion de sus valores y preferencias.

I. RELEVANCIA DE LOS RESULTADOS

El objetivo de la mayoria de los estudios es determinar el efecto de
una intervencién, la utilidad de una prueba diagndstica nueva, el ries-
go asociado a una exposicion o el prondstico de un determinado
grupo de sujetos. Para ello no debemos basarnos solo en la signifi-
cacion estadistica, sino que hemos de tener en cuenta la magnitud
de los resultados para determinar si son relevantes clinicamente.
Dicha magnitud podemos cuantificarla con medidas absolutas
(basadas en la diferencia entre grupos) y medidas relativas( basadas
en el cociente entre los resultados de los grupos) y dado que en
ambos casos lo que obtenemos es una estimacion puntual, por tra-
bajar con muestras, debemos acompanarlas de su correspondiente
intervalo de confianza (que identifigue los limites dentro de los cua-
les se puede afirmar con bastante seguridad que se encuentra el ver-
dadero valor de la medida utilizada) como medida de la precision
con que hemos realizado la estimacion.

Finalmente las medidas utilizadas con mas frecuencia varian segtn el
objetivo y el tipo de estudio realizado (ensayo clinico aleatorio o revi-

sién sistematica): riesgo, riesgo relativo (RR), reduccion absoluta del
riesgo (RAR), reduccion relativa del riesgo (RRR), nimero de perso-
nas que es necesario tratar para prevenir un evento (NNT) si el obje-
tivo es determinar el efecto de una intervencion sanitaria estudiada
con un ensayo clinico y odds ratio (OR), RR, RRR, RAR o NNT si es
mediante una revision sistematica; si el objetivo es la utilidad de una
prueba: sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo o negati-
vo, cociente de probabilidad positivo o negativo prevalencia, .. ..
Finalmente no nos hemos de olvidar de garantizar la precisién de los
resultados determinando sus correspondientes intervalos de confian-
za, intervalos entre cuyos limites se tiene la confianza fijada de que
se encuentra la verdadera magnitud del efecto.

1. APLICABILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS

La Ultima fase de la valoracion critica de la literatura se refiere a la uti-
lidad préctica de los resultados del estudio. Hemos de preguntarnos
en primer lugar si los resultados son aplicables a nuestros pacientes
0 a un paciente concreto sobre el que se deba tomar la decision cli-
nica y determinar no solo si las caracteristicas de los sujetos estudia-
dos y los de la propia consulta son diferentes, sino si estas diferen-
cias pueden hacer sospechar que se obtendrian resultados distintos.
El resto de los aspectos variardn en funcién del objetivo del estudio.

Aspectos a tener en cuenta para valorar la aplicabilidad de los
resultados.

1. Aspectos bioldgicos.
{Existen diferencias fisiopatoldgicas en la enfermedad que
puedan conducir a una menor respuesta al tratamiento?
{Existen diferencias en algunas caracterfsticas del paciente
que puedan disminuir la respuesta al tratamiento?

2. Aspectos sociales y econémicos.
{Existen diferencias importantes en el cumplimiento por
parte del profesional que puedan disminuir la respuesta al
tratamiento?
{Existen diferencias importantes en el cumplimiento por
parte del paciente que puedan disminuir la respuesta al tra-
tamiento?

3. Aspectos epidemioldgicos.
(El paciente tiene otros problemas de salud concomitantes
que puedan alterar significativamente los riesgos y beneficios
del tratamiento?
{Existen diferencias importantes en el riesgo de resultados
adversos de los pacientes no tratados que pueda alterar la
eficiencia del tratamiento?

EL RESTO DE LOS ASPECTOS VARIARAN EN FUNCION
DEL OBJETIVO DEL ESTUDIO
1. FEficacia de una intervencion sanitaria.
{Cuél serfa el beneficio potencial de la aplicacién de la inter-
vencién en este paciente?.
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{Se han tenido en cuenta todos los desenlaces clinicamente {Los resultados son Utiles para decidir la informacion que
importantes?. debe darse a este paciente y aconsejarle mejor?.
{Existe una buena relacién entre los beneficios esperados del
tratamiento y su seguridad y coste?. Muy bien Gonzalo, pienso que ha sido una muy buena revision y un
{La intervencion y sus consecuencias satisfacen los valores y buen documento sobre la lectura critica, exhaustivo pero a la vez lo
preferencias del paciente?. suficientemente resumido y personalizado como para recordarlo o

2. Utilidad de una prueba diagndstica. facilitarnos su revision cuando lo necesitemos. Creo que valdria la
{La prueba estéd disponible, es razonablemente asequible y pena que guardaras este documento dentro de tu portfolio, como
su reproducibilidad e interpretacion seran satisfactorias en mi otra actividad formativa realizada, esta vez cara a resolver esa inquie-
ambito?. tud que tenias sobre leerte todos articulos que salian de una busque-

{Puede generarse una estimacion clinicamente razonable de da, y el agobio por todo el tiempo que se necesitaria para hacerlo.
la probabilidad preprueba de este paciente?.
{La probabilidad postprueba resultante puede hacer cambiar BIBLIOGRAFIA:

la actuacion en la actuacién en la practica asistencial y ayu- 1. ). Jiménez Villa. Lectura critica de la literatura cientifica: | La validez del estudio. FMC
dar a este paciente?. en atencién primaria; volumen 7, nimero 5, mayo 2000.

3. Efectos perjudiciales de una exposicion. 2. J.Jiménez Villa. Lectura critica de la literatura cientifica: Il La evaluacion de los resul-
{Cudl es el riesgo de este paciente de presentar el resultado tados. FMC en atencion primaria; volumen 7, nimero 5, mayo 2000.
negativo?. 3. Agutin Gémez de la Camara. Manual de MBE: elementos para su desarrollo y apli-
{Deberfa intentar eliminar la exposicion?. cacién en atencién primaria.

4. Pronostico de una enfermedad. 4. Rafael Bravo Toledo: curso de préctica clinica basada en la evidencia.
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