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Como hemos visto en los nimeros anteriores
de “Lectura critica de un articulo”, es importante
aprender a leer e interpretar un estudio dentro del
proceso de la Practica Basada en la Evidencia. En
resumen, la lectura critica de estudios cientificos,
independientemente de si es un estudio cuantitativo
o cualitativo, permite (1):

— Ponderar la evidencia cientifica de los resultados
de los estudios para ver la su utilidad en la toma
de decisiones.

- Medir la balanza de beneficios y fortalezas del
estudio frente a los inconvenientes y debilidades
del mismo.

— Valorar el proceso de la investigacion y sus
resultados.

— Habilitar a los profesionales sanitarios en una ne-
cesidad que forma parte de su labor profesional.

éComo llevar a cabo una lectura critica?

Después de haber visto, en el nUmero anterior,
cuales son los disefios metodoldgicos cuantitativos
mas comunes que podemos encontrarnos, ahora
nos vamos a centrar en como evaluar la calidad me-
todoldgica de un articulo cientifico sobre cada uno
de estos disefos.

La mayoria de los autores hablan de aplicar parte
de sentido comun con la experiencia que tenemos
sobre como deben llevarse a cabo de forma ade-
cuada los procesos de investigacion. Esto supone un
problema para aquellos profesionales que no estan
experimentados en investigacidn cientifica pero que
si quieren estar al dia de la informacién que les ofre-
ce la investigacion realizada por otros, y si pueden
incorporar esos conocimientos a su practica diaria.

Afortunadamente existen una serie de parri-
llas de lectura criticas desarrolladas por diferentes
agencias o grupos de expertos a nivel internacio-
nal que nos facilitan paso a paso la tarea de leer,
entender y evaluar un estudio cientifico cualquiera
que sea su disefo. Es decir, nos permiten saber
si un estudio es valido y relevante. Sin embargo,
es imprescindible adquirir unos conocimientos mi-
nimos de metodologia que ayuden al profesional a
valorar criticamente estos apartados (2).

Cada una de las preguntas que estan desarro-
lladas en las parrillas de lectura critica abordan
tanto la validez externa como la interna depen-
diendo del disefio del estudio Por tanto, nos vamos
a encontrar diferentes modelos a utilizar. Cuando
leemos y contestamos a las preguntas que estan
expuestas, seria ideal poder responder de forma
afirmativa o negativa a todas, pero en muchos
casos no existen respuestas rotundas, porque en
el articulo cientifico no lo ha detallado de forma
completa o explicita. Por ello, las preguntas sue-
len ofrecer respuestas afirmativas, intermedias o
negativas (3).

A la hora de realizar la lectura critica debemos
valorar tres cuestiones fundamentales:

1) El desarrollo metodoldgico del estudio: debemos
analizar el rigor metodoldgico a la hora de eje-
cutar el disefio utilizado estamos evaluando por
tanto la validez interna de un estudio. Un estudio
riguroso ha sido realizado evitando todos aque-
llos errores metodoldgicos o sesgos que pueden
llevarse a cabo con ese tipo de disefo.

2) Los resultados obtenidos en la investigacion,
cuya medida utilizada para expresarlos vendra
determinada por el tipo de estudio.
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3) La validez externa del estudio, es decir si los re-
sultados de esta investigacidon pueden extrapo-
larse a la poblaciéon que atiende el profesional
que lleva a cabo la lectura critica.

Desarrollamos en este niumero de la formacion
metodoldgica de NURE Investigacion el primer punto.

1. Valoracién del desarrollo metodolégico
del estudio

Los estudios cuantitativos tienen como objetivos
la valoracion de la eficacia de una intervencion sani-
taria, la utilidad de una prueba diagnostica, evaluar
el prondstico asociado a una enfermedad o factor
de riesgo o la determinacion de los posibles factores
etiolégicos implicados en el desarrollo de una en-
fermedad (2). Ademas, nos podemos encontramos
estudios que evallen los costes econémicos de de-
terminadas intervenciones.

Existen muchos tipos de sesgos entre los que se
incluyen (1):

1) Sesgo de seleccion. El impacto de cémo los
sujetos son seleccionados o ubicados para el es-
tudio o grupos dentro del estudio.

2) Sesgo de informacion. El impacto de medi-
ciones inadecuadas o incompletas de los datos
sobre los sujetos, su exposicion o efectos de la
intervencion.

Minimizar la oportunidad de sesgos es el objetivo
de un buen disefio de estudio.

Las preguntas que van a orientarnos sobre la ca-
lidad metodoldgica del estudio estdn adaptadas a
cada uno de los disefos.

Los ensayos clinicos o estudios que evallan la
eficacia terapéutica de determinadas medidas (que
pueden ir desde la aplicacion de un farmaco hasta un
protocolo de actuacion) suelen dividirse en uno o varios
grupos de intervencion para comparar los resultados.

- Es importante en estos grupos elegir adecua-
damente la muestra, que sea uniforme y estén
controladas las variables que puedan intervenir
en los resultados.

- Una vez seleccionada la muestra es muy impor-
tante aleatorizarla adecuadamente a cada uno de
los grupos establecidos (esto evita sesgos de infor-
macién importantes), como minimo suelen existir
el grupo de intervencion y el grupo control.
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— Lo ideal seria que hubiera un enmascaramiento
posterior a la hora de aplicar, medir y analizar
los resultados, pero eso no dependera exclusiva-
mente de los investigadores, ya que en ocasiones
existen problemas logisticos que lo impiden.

— Al menos se intentard el cegamiento de los
pacientes (no sabran si pertenecen al grupo
control o al de intervencion). Para ello ambos
grupos seran tratados, seguidos y evaluados de
forma similar.

Los estudios que evalluan causa-efecto entre
un factor de exposicién o de riesgo y determina-
dos resultados en el futuro suelen ser los casos y
controles, aunque un estudio de cohortes también
es adecuado (son menos comunes por su coste lo-
gistico y econdmico). Para hacer un buen analisis
de causa-efecto es necesario:

- Elegir adecuadamente los casos y sobre todo
los controles. Se suele decir que los controles
son iguales a los casos, excepto que no presen-
tan la enfermedad y hay que asegurarse de ello
(sobre todo si son enfermedades con periodos
de latencia prolongados o asintomaticas en pri-
meros estadios).

— Se debe medir adecuadamente y graduar el fac-
tor de exposicién (ejemplo, no es lo mismo ha-
ber fumado durante 10 afios que durante 2 o
haber fumado 1 paquete de cigarrillos al dia que
solo 5 cigarrillos).

- El seguimiento de los pacientes, aunque sea
retrospectivo (pensemos en un registro minu-
cioso de historias clinicas de pacientes) debe de
haber sido adecuado para no incurrir en erro-
res de informacion de variables enmascaradas,
ademas, para ello se realizaran ajustes de fac-
tores en los analisis.

En un estudio de prondstico con un disefo de
cohortes es muy importante:

— El seguimiento de la muestra y la medicion de
todas las variables de interés, ello evitara fac-
tores de confusiéon en el analisis de evolucion
de variables en funcién de unas exposiciones
u otras.

— Es necesario medir la exposicion al igual que en
los casos y controles.

— Dentro de la muestra habra grupos que se com-
pararan y para ello deberan estar claramente di-
ferenciados.
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Por ultimo, cuando leemos un estudio de tipo | Referencias

diagnostico, pensemos por ejemplo en una escala

o test de deteccién, debemos considerar: 1.

— La escala debera evaluar un espectro de pobla-
cion amplio (desde personas sanas a enfermas
en todos sus estadios) para valorar realmente
su eficacia en condiciones extremas. Por ejem-

plo, un test de deteccién precoz de trastorno | 2.

del espectro autista se probard con poblacion
de nifios sanos y con niflos con algun trastorno.
En condiciones ideales el test serd mas efecti-
vo, por ejemplo, a los nifios sanos los descar-
tard mas facilmente que a los nifios que tienen
algun tipo de trastorno en el desarrollo, aunque
no sea del espectro autista. El tamafio amplio y
variado de la muestra es importante para defi-
nir esas condiciones de idoneidad de los resul-
tados del test.

- Dado que todas las pruebas diagndsticas sue-
len tener falsos positivos y falsos negativos se
miden todos esos datos para distinguir una bue-
na prueba de cribado de una buena prueba de
diagnéstico diferencial. Un buen cribado debe-
ria tener minimos falsos negativos y una buena
prueba de diagnostico diferencial deberia tener
minimos falsos positivos. Por ello, en ocasiones
el diagnéstico de alguna enfermedad o trastorno
no solo utiliza una sola prueba sino varias admi-
nistradas de forma escalonada.

— Las pruebas diagndsticas se comparan con la de
referencia para medir sus resultados positivos y
negativos. Por ejemplo, un test de medicién de
glucosa capilar nuevo deberd compararse con la
medicién de glucosa en extraccién de sangre ve-
nosa para ver su fiabilidad. La eleccién del “gold
standar” o patrén de referencia es importante.

— Otros datos importantes son la viabilidad de la
prueba, aceptabilidad de la misma por pacien-
tes y profesionales y el coste econdmico de la
misma.

En la Tabla 1 podemos ver un resumen de lo
desarrollado (3-5)

Todos estos datos suelen tenerse en cuenta en
las parrillas de lectura critica. Las preguntas que
nos hallamos en las parrillas de lectura critica van
encaminadas a evaluar los detalles de los procesos
expuestos anteriormente o lo que es lo mismo su
validez interna o metodoldgica. El proceso y poste-
riormente los resultados nos daran la informacion
de si un estudio es adecuado y relevante.
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Tabla 1. Disefos y preguntas sobre el proceso metodolégico.

TIPO DE ESTUDIO TIPO DE PREGUNTAS

Estudios que
evallan la eficacia
de un tratamiento
o intervencion
(Ensayos Clinicos)

¢Se ha realizado una asignacion aleatoria a cada uno de los grupos?

¢Se ha realizado enmascaramiento o “cegamiento” respecto al tratamiento
en pacientes, investigadores?

¢Eran similares los grupos al inicio del estudio?

¢Se ha realizado el mismo tratamiento a los grupos (excepto por la
intervencion a medir)?

Estudios de analisis
etioldgico (Casos y

¢Fueron seleccionados los casos y los controles de forma aceptable? éSon
ambos grupos iguales excepto por el factor de exposicion ?

¢La exposicion fue medida de la misma forma en ambos grupos?

prondstico (Cohortes)

Controles) ¢Fue el seguimiento completo y lo suficientemente prolongado?
¢Se controlaron los posibles sesgos ajustando los factores prondsticos?
¢Los grupos de comparacion estan claramente definidos e identificados?
. ¢Se ha evaluado la exposicidn y los resultados de la misma forma?
Estudios de

¢Fue el seguimiento completo y lo suficientemente prolongado?

¢Tuvieron en cuenta los autores el potencial efecto de los factores de
confusion en el analisis? ¢Existe analisis de gradiente dosis-respuesta?

Estudios de
Diagnostico

¢Se utilizé un padron de medida adecuado o de referencia “gold standard” a
la hora de comparar los resultados de la prueba de estudio?

¢Incluyé la muestra un espectro adecuado de pacientes?
¢Se describe adecuadamente el método diagnostico?
¢Se realizd una evaluacion enmascarada de los resultados?

(Fuente: Modificada de Urrutia, 2004 y las parrillas de lectura critica de CASPe).
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