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Introduccion

Uno de los aspectos mas importantes asociados a la practica clinica es la actualizacion
del conocimiento cientifico que permita ofrecer a nuestros pacientes la asistencia
basada en la mejor evidencia cientifica disponible. Para ello se dispone de recursos que
ya se han comentado en temas previos de esta unidad. Aun asi es importante adquirir
el conocimiento necesario para identificar articulos de calidad metodoldgica,
comprender sus resultados vy, tal vez lo mds importante, evaluar si éstos pueden
incorporarse a nuestra practica clinica mejorando los cuidados que ofrecemos a

nuestros pacientes.

Si bien leer un articulo cientifico puede parecer una tarea sencilla, lo cierto es que
realizar una lectura critica nos permitira optimizar el tiempo que dedicamos al estudio

para identificar articulo de calidad con impacto clinico.

éComo leer de forma critica un articulo cientifico?

Hay una serie de preguntas que debemos tener en cuenta a la hora de abordar un
articulo cientifico. Estas cuestiones son especialmente relevantes en la lectura de un
articulo que describe un ensayo clinico puesto que la mayor parte de las decisiones que

tomamos en nuestra practica clinica provienen de este tipo de estudios.

La primera cuestidn es identificar la pregunta de investigacién o hipdtesis del estudio
gue debe incluir de forma clara cudl es la poblacién diana, la intervencién que se va a
realizar sobre esa poblacién, cual es el grupo con el que se va a comparar y finalmente

cual va a ser la variable resultado que se quiere medir en el estudio. Esta informacion la
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encontraremos de forma general en la parte final de la introduccién de articulo y sera
tratada con mas detalle en la seccién de métodos. Respecto al objetivo principal del
estudio es importante analizarlo especificamente y valorar cudl es su relevancia clinica.
Para ello es importante evaluar si estamos ante un marcador subrogado de eventos
clinicos (soft endpoint) o un evento clinico relevante en la historia natural de la
enfermedad (hard endpoint, por ejemplo, descenso de la hemoglobina glucosilada en
pacientes o descenso de la tasa de complicaciones microvasculares en pacientes
diabéticos que reciben un nuevo tratamiento). En ocasiones se prefieren objetivos
compuestos que habitualmente combinan eventos clinicos relevantes (por ejemplo
descompensacion clinica, desarrollo de hepatocarcinoma...) junto a otros como
mortalidad o necesidad de trasplante hepatico. Emplear una variable resultado
combinada permite aumentar la potencia estadistica del estudio (precisando un menor
tamafio muestral) y valorar el efecto global de una intervencién. Sin embargo, su
interpretacion puede ser problematica si hay heterogeneidad entre los componentes en
cuanto a su importancia, la frecuencia de eventos o el efecto de la intervencién. También
es importante evaluar los objetivos secundarios del estudio puesto que éstos deben

apoyar el resultado del objetivo principal.

Un aspecto fundamental de la lectura critica de los ensayos clinicos es analizar la validez
interna al estudio. Para ello es necesario evaluar de forma sistematica la presencia de
sesgos. Desde un punto de vista practico, los principales aspectos que deben evaluarse

son:

e Sesgos relacionados con la seleccion de los pacientes y su asignaciéon a la
intervencidn. Debe evaluarse si la asignacién al grupo de intervencion se ha
realizado de forma totalmente aleatoria sin que haya influido ninguna
caracteristica basal. Ademas, debe describirse el método de aleatorizacion
empleado y si ha sido una asignacion oculta a los investigadores y resto de

participantes. También es importante evaluar la presencia de diferencias entre
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los grupos en el momento basal vy, si estas diferencias existen, cdmo pueden
influir en la interpretacion del resultado final.

Sesgos relacionados con la intervencion. Debe evaluarse si los pacientes y/o los
responsables del estudio conocen a qué grupo de intervencién (tratamiento o
placebo) han sido aleatorizados (estudio enmascarado o abierto) puesto que
disponer de esta informacidon puede motivar un comportamiento distinto e
influir en el resultado final. Otro aspecto a tener en cuenta es si el manejo
durante el estudio ha sido idéntico entre ambos grupos salvo por la intervencién
(por ejemplo, los pacientes que reciben el tratamiento A acuden una vez a la
semana mientras que los que reciben el tratamiento B sélo lo hacen de forma
mensual) ya que el efecto observado podria no deberse Unicamente a la
intervencién estudiada.

Sesgos relacionados con el seguimiento de los pacientes. Es necesario valorar si
el seguimiento realizado ha sido suficiente para detectar diferencias entre
grupos teniendo en cuenta la enfermedad y la variable resultado. También es
importante conocer cuantos pacientes han completado el seguimiento y si existe
informacién de todas las variables a lo largo de todo el estudio para todos los
pacientes. En general, en los estudios prospectivos se produce la pérdida de
seguimiento de un porcentaje de los pacientes incluidos por lo que es importante
valorar si existen diferencias entre los pacientes que se han perdido en cada
grupo vy las causas que lo han motivado (por ejemplo por mayor tasa de eventos
adversos en el grupo de tratamiento).

Sesgos relacionados con la evaluacidn, deteccion y medida de la variable
resultado. Debe valorarse si los encargados de evaluar la variable resultado son
ciegos a la asignacion del grupo. Se debe comprobar si la medida de la variable
resultado fue igual entre ambos grupos (mismo procedimiento y cronologia) y si
dicha medida es fiable (por ejemplo, si es posible que exista variabilidad inter-

observador en un analisis histolégico o radioldgico).
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Sesgos relacionados con el andlisis estadistico. En la actualidad la mayoria de
estudios disponen de un plan estadistico pre-especificado y se recomienda
comprobar que el andlisis presentado en el articulo no ha sufrido desviaciones
respecto al plan previsto inicialmente. Existen varias formas de analizar los datos
obtenidos en un ensayo clinico. El andlisis por intencién de tratamiento (que
analiza los resultados segln el grupo al que fueron inicialmente asignados los
pacientes independientemente de si completaron el seguimiento en ese grupo
o si terminaron el estudio de forma anticipada) se prefiere al andlisis por
protocolo (que analiza Unicamente a los pacientes que completaron el estudio
siguiendo el plan del protocolo) por lo que se debe evaluar qué metodologia se
ha seguido y las causas que lo han motivado. A continuacidon deben evaluarse
algunos aspectos metodolégicos como el tamafio muestral o la potencia
estadistica asi como si se han empleado los test estadisticos apropiados (por
ejemplo, en un analisis de supervivencia en pacientes con ascitis refractaria que
reciben un nuevo tratamiento debe tenerse en cuenta eventos que puedan
competir con la mortalidad como son el trasplante hepatico o la colocacién de
un TIPS) o si se han respetado los supuestos de los test estadisticos aplicados
(por ejemplo el supuesto de riesgos proporcionales en el modelo de regresion
de Cox). Igualmente es necesario evaluar como de frecuente es y cémo se ha
manejado la ausencia de datos para la variable resultado principal y si se han
empleado técnica de imputacién. En la mayoria de ensayos clinicos se deberia
aportar informacién sobre la reduccién del riesgo en el grupo de tratamiento
(RGT) y en el control (RGC) para asi poder calcular la reduccién absoluta del
riesgo (RAR = RGC — RGT) y poder calcular el nUmero necesario para tratar (NNT
= 1/RAR) que nos habla de la eficacia de una intervencion (a menor NNT mas
eficaz) y nos puede ayudar a decidir entre dos intervenciones aparentemente

equiparables.
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Por ultimo debemos tener en cuenta cudl es la aplicabilidad de los resultados del estudio
en nuestro paciente concreto. Para ello debemos evaluar la validez externa del estudio.
Esto es importante en los ensayos clinicos donde los pacientes incluidos en el estudio
son seleccionados y manejados en centros de alta experiencia dentro de un protocolo
estricto que puede diferir de la practica clinica habitual. Por este motivo, los ensayos
clinicos con una aproximaciéon pragmatica (el que se realiza en condiciones mas
parecidas a las de la practica clinica) suelen tener mayor validez externa y sus resultados
pueden ser mas proximos a los que podamos encontrar en nuestros pacientes. Ademas,
debemos tener en cuenta cudles han sido los criterios de seleccién de los pacientes
incluidos en el estudio y valorar en qué medida se parecen a los pacientes que
atendemos. Otro aspecto importante a la hora de evaluar la aplicabilidad de los
resultados es analizar si la variable resultado del grupo control es similar a la descrita
previamente en la literatura o la observada en nuestra practica cinica (por ejemplo si la
tasa de resangrado tras recuperarse de una hemorragia por varices esofdgicas en un
estudio que valore un nuevo tratamiento preventivo es equiparable a la ya descrita).
Finalmente deberiamos evaluar como de factible seria implementar esa nueva
intervencion en nuestro sistema sanitario/hospital teniendo en cuenta las
particularidades del mismo y si la nueva intervencion supera a la actual mejorando la

calidad de vida de nuestros pacientes.

Herramientas para facilitar la lectura critica de un articulo

Los aspectos comentados previamente solo pretenden ser un punto de partida a la hora
de realizar una lectura cientifica critica. Comprender los resultados de un articulo
cientifico y su aplicabilidad es un ejercicio que se debe entrenar para ganar la suficiente
experiencia. Existen algunas herramientas que se han disefiado especificamente para
ayudarnos a realizar un andlisis estructurado. Las mas utilizadas tienen un formato de
checklist en el que se evallan los aspectos metodoldgicos mas relevantes. Tanto el

Instituto Joanna Briggs como el Critical Appraisal Skills Programme diponen de varios
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checklist adaptados al tipo de estudio que queremos evaluar. Otro opcién disponible,
aunque menos intuitiva, es la ofrecida por Graphic Approach To Epidemiology. Todas
ellas pueden disponen de su propia web con informacién interesante. Finalmente
también puede consultarse los cuestionarios de la red EQUATOR que si bien no estan

disefados para realizar una lectura critica, aportan informacion que puede ser util.
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