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INTRODUCCION

¢Por qué leemos literatura médica? La res-
puesta a esta pregunta es sin duda, porque debe-
mos mantenernos informados de los avances cien-
tificos vertiginosos que se producen en el ambito
médico. Otra razon, por la que leemos, es la nece-
sidad de informacion que requerimos para resolver
problemas clinicos concretos en la atencién de
nuestros pacientes, ya sean éstos relacionados
con diagnéstico, terapia, prondstico, u otro tépico.t
Habitualmente, esta tarea nos obliga a revisar un
numero considerable de revistas de las que selec-
cionaremos los articulos que conciten nuestro inte-
résy que pretendemos leer y evaluar en detalle con
posterioridad. Cualquiera sea la razén para leer un
articulo cientifico, debemos ser capaces de leer y
evaluar en forma rigurosa un estudio con el fin de
tomar una decision informada en relacion al proble-
ma clinico que nos ocupa.

Por otra parte, leer en forma cientifica, nos
permite practicar la revision sisteméatica para anali-
zar y sintetizar las evidencias disponibles sobre un
determinado tema, hecho que corresponde mas a
una investigacion que a una lectura critica. En esta
area, como una forma de facilitar la evaluacion de
articulos de diferentes disefios, hemos desarrollado
previamente un instrumento de evaluacion de cali-
dad metodoldgica para ser aplicado a articulos de
terapia (Tabla 1).2

Ante la gran cantidad de articulos publicados,
la pregunta ¢como elegir una terapia basado en la
evidencia disponible? sera cada vez mas frecuente
en la practica clinica habitual. Siguiendo la metodo-

logia cientifica, el primer paso consiste en definir y
acotar en forma precisa el problema; para luego,
transformarlo en una pregunta contestable que
permita obtener una respuesta. Posteriormente, a
través de una estrategia de busqueda, debemos
encontrar el conocimiento que necesitamos en una
fuente apropiada; para finalmente, resumir la evi-
dencia encontrada.?3

En esta oportunidad nos referiremos a ¢,cémo
realizar una evaluacion en forma critica sobre un
articulo de terapia? La experiencia nos dice que el
volumen de publicaciones es enorme, y se estima
que las publicaciones referentes a terapia corres-
ponden aproximadamente entre un 35% a 45% del
total de publicaciones. Por otra parte, la publicacion
de un articulo incluso en revistas prestigiosas, no
es garantia de la calidad de lo informado.*® Es por
esto que, se han desarrollado estrategias para rea-
lizar un tamizado rapido y descartar aquellos articu-
los que no ameritan ser leidos, de forma tal de
optimizar el poco tiempo disponible para lectura. La
primera seleccion, ya sea a partir del resumen de
una revista o del resultado de una busqueda biblio-
grafica, se hace en funcién del titulo, buscando
especialmente articulos originales del mejor nivel
de evidencia posible, es decir en el caso particular
de terapia, meta-andlisis y ensayos clinicos indivi-
duales o multicéntricos (idealmente aleatorios y
enmascarados o0 ciegos). A veces, puede ser de
ayuda prestar atencién a los autores (cual es su
trayectoria en el tema), identificar el lugar en el que
se ha realizado el trabajo (permite valorar si los
resultados obtenidos pudiesen ser reproducidos en
mi realidad). Posteriormente, para realizar una pri-
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Tabla 1
ESCORE DE CALIDAD METODOLOGICA PARA ARTICULOS DE TERAPIA

item 1. Disefio del estudio

Puntaje asignado

Ensayo clinico multicéntrico

Ensayo clinico aleatorio con ciego doble*

Ensayo clinico (sin ciego o simple, sin aleatorizacion)**
Cohorte concurrente

Casos y controles y estudios de cohorte histérica
Corte transversal

Serie de casos

12

P WwWwwhoo

item 2. Poblacién estudiada x factor de justificacién
= 201

151-200

101-150

61-100

=< 30

Puntaje asignado
6012
50610
468
366
162

item 3. Metodologia empleada
Objetivo

Puntaje asignado

— Se plantean objetivos claros y concretos 3
— Se plantean objetivos vagos 2
— No se plantean objetivos 1
Disefio

— Se menciona y justifica el disefio empleado 3
— Se menciona el disefio empleado 2
— No se menciona ni justifica el disefio empleado 1
Criterios de seleccion de la muestra

— Se describen criterios de inclusion y de exclusion 3
— Se describen criterios de inclusion o de exclusion 2
— No se describen criterios de seleccién 1
Tamafio de la muestra

— Justifica la muestra empleada 3
— No justifica la muestra empleada 1

Escore final

Puntaje total

iftem 1 + (item 2 x factor justificacion) + item 3

6 a 36

“Incluye ensayos clinicos con aleatorizacion restringida (conglomerados) y cuasi-experimentales.

“Incluye estudios experimentales (antes y después)

mera valoracién a menudo es suficiente con la lec-
tura del resumen, evaluando si la informacion que
contiene sobre el disefio del estudio permite supo-
ner que es metodolégicamente adecuado y si, en el
supuesto de que la conclusion del estudio sea va-
lida, tiene relevancia clinica y es aplicable a la
situacion concreta que se desea resolver. Esto
permitira descartar un nimero muy significativo de
estudios, hecho que no significa que nos quedare-
mos con los resultados y conclusiones de aquellos
articulos que nos parecieron interesantes. Por el
contrario, estos seran los articulos que analizare-
mos con mayor detencion.

A continuacion aportaremos al lector una guia
para lectura critica de articulos de terapia (Tabla 2)
y un escore de calidad metodoldgica (Tabla 1),
generados por nuestro grupo de trabajo. El escore
contiene 3 items; el primero relacionado con el tipo
de disefio del estudio, el segundo con el tamafio de
la poblacion estudiada ajustado por la justificacién
0 no de este tamafio de muestra, y el tercero rela-
cionado con la metodologia empleada en el estudio
en cuestion (objetivos, justificacion del disefio, cri-
terios de seleccion de la muestra y justificacion de
ésta). De esta forma se genera una escala que es
la sumatoria de los items 1, 2 y 3, cuyo puntaje total
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Tabla 2

GUIA PARA LA LECTURA CRITICA DE UN ARTICULO SOBRE TERAPIA

A. ¢Son validos los resultados del estudio?
Preguntas de “eliminacion”: si el articulo no responde adecuadamente las siguientes tres preguntas, no es aconsejable

continuar con la lectura critica.

Guia

Comentarios

1. ¢Se orienta el articulo a una pregunta claramente definida?
- Si

— No

— No se puede decir

2. ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes al tratamiento?
- Si

— No

— No se puede decir

3. ¢Fueron adecuadamente considerados hasta el final del
estudio, todos los pacientes que entraron a él?

-Si

- No

— No se puede decir

Preguntas de detalle

PisTAs

Una pregunta debe definirse en términos de:
— La poblacion en estudio
— La intervencion realizada
— Los resultados considerados

— ¢Se mantuvo oculta la secuencia de la
aleatorizacion?

PisTas
— ¢El seguimiento fue completo?
— ¢Los pacientes fueron analizados en los
grupos a los que fueron aleatorizados?
(anélisis con intencion de tratamiento)

Guia

Comentarios

1. ¢ Estuvieron los pacientes, el personal de salud y el personal
involucrado en el estudio enmascarados (“ciegos”) respecto
del tratamiento?

- Si

- No

— No se puede decir

2. Los grupos en estudio, ¢eran similares al inicio del estudio?
- Si

- No

— No se puede decir

PisTAs
— Los pacientes
— El personal de salud que aplica las terapias
— El personal del estudio que realiza las me-
diciones

PistA
— Verificar otros factores que pudieran tener
efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc.

3. Aparte de la intervencion en estudio ¢los grupos fueron tratados en forma similar?

- Si
- No
— No se puede decir

B. ¢Cuales fueron los resultados?

Guia

Comentarios

1. ¢Cual fue la magnitud del efecto del tratamiento?

2. ¢Cuan precisa fue la estimacion del efecto del tratamiento?

— ¢Qué resultados se midieron?
— ¢ Qué estimadores se utilizaron?

— ¢Cudles son sus intervalos de confianza?

C. ¢Me ayudaran estos resultados en el cuidado de mis pacientes?

Guia

Comentarios

1. ¢Los resultados pueden ser aplicados en el cuidado de
mis pacientes?
- No
- Si
— No se puede decir
2. ¢ Se consideraron todos los resultados de importancia clinica?
- Si
- No
— No se puede decir

3. ¢Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costos
del tratamiento?

- Si

- No

PisTA
— Los pacientes incluidos en el estudio son
lo suficientemente parecidos a mis pacientes?

Pista
— ¢En caso negativo, en qué afecta esto en la
decision a tomar?

PisTA
— Es improbable que pueda deducirse del
estudio, pero ¢qué piensa usted al respecto?
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puede fluctuar entre 6 y 36 puntos, asignando 6
puntos al estudio de menor calidad metodoldgica y
36 puntos al de mejor calidad metodolégica.? Por
su parte la guia para lectura consta de 3 “preguntas
de eliminacion” relacionadas con la validez del es-
tudio, y cuyo objetivo es realizar el primer tamizaje
del articulo (si lo que buscamos es calidad metodo-
I6gica evidentemente), pues si éste no permite res-
ponder adecuadamente estas preguntas, no es
aconsejable continuar con la lectura critica. Luego,
la guia contiene elementos que permiten objetivar
la calidad de los resultados y si éstos pueden o no
ser aplicados en el cuidado de nuestros pacientes.
Estd compuesta por 2 columnas, a la izquierda la
guia propiamente tal, y a la derecha una serie de
“pistas” o acotaciones que ayudan a responder en
forma mas apropiada la guia.

En las proximas lineas podran aplicar estos
instrumentos en forma préactica a 1 articulo de tera-
pia publicado en una prestigiosa revista cientifica
quirdrgica.

EJEMPLO 1

Drenaje percutdneo comparado con cirugia
para el tratamiento de los quistes hidatidicos hepa-
ticos. Khuroo MS, Wani NA, Javid G et al: N Engl J
Med 1997; 337: 881-87.6

A. ¢Son validos los resultados del estudio?
Preguntas de eliminacion

1. ¢ Se orienta el articulo a una pregunta clara-
mente definida? No se puede decir, pues si bien
es cierto que se define la poblacion en estudio
(sujetos mayores de 14 afios con quistes no compli-
cados) y la intervencion (drenaje percutaneo vs
cirugia), no se considera una variable resultado
concreta que permita comparar ambas cohortes.

2. ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacien-
tes al tratamiento? Si, sin embargo, se ha de con-
siderar lo siguiente: La asignacion de los pacientes
a las 2 formas de terapia fue aleatoria, sin embargo,
no se precisa tipo de aleatorizacion empleada
como tampoco si la secuencia de ésta se mantuvo
oculta. Tampoco, se realizé calculo del tamafio de
la muestra (s6lo se comparan 2 cohortes de 25
pacientes).

3. ¢ Fueron adecuadamente considerados hasta
el final del estudio todos los pacientes que entraron
a él? No se puede decir. A pesar que los pacientes
fueron efectivamente analizados en los grupos en
los que fueron aleatorizados y que el seguimiento
fue similar en ambos grupos (media de 17 meses),

en ambos grupos hay pacientes que soélo fueron
seguidos por 9 meses.

A estas alturas de la lectura podriamos decidir
si seguir o no adelante con la lectura critica, pues
en 2 de las preguntas de eliminacion, en el articulo
no hay elementos para su apropiada respuesta. Sin
embargo, seguiremos el andlisis a modo de ejerci-
cio. Para ello pasaremos a la siguiente fase del
analisis critico del articulo.

Preguntas de detalle

1. ¢Estuvieron los pacientes, el personal de
salud y el personal involucrado en el estudio en-
mascarado o “ciegos” respecto del tratamiento?
No. Ni los pacientes ni el personal de salud que
aplicaba las terapias estuvieron enmascarados a
las terapias en estudio. El personal que realizaba
las mediciones, pudo estar enmascarado, sin em-
bargo, no se precisa en el articulo quienes midieron
y como; por ende, a lo sumo, pudiera haber un
enmascaramiento o ciego simple.

2. Los grupos en estudio, ¢eran similares al
inicio del estudio? Si. En la Tabla 1, se aprecia que
los cohortes eran similares en las variables edad,
género, duracion de la enfermedad, cuadro clinico,
diametro promedio de los quistes, localizacion de las
lesiones y titulos de inmunoglobulinas. Sin embargo,
hay factores que pueden influir en los resultados
finales del estudio que merecen ser considerados y
no fueron tomados en cuenta en este estudio, como
el tipo de quistes (¢sera igual tratar quistes
univesiculares que multivesiculares?) y la especie
de echinococcus (se sabe que existen diferentes
serotipos de echinococcus, cuyas caracteristicas
genéticas pudieran ser responsables de algunas
caracteristicas de la enfermedad, por ejemplo, la
agresividad de ésta).

3. Aparte de la intervencién en estudio ¢los
grupos fueron tratados en forma similar? Si. No hay
evidencias que permitan pensar que hubo diferen-
cias en el resto de la terapia en ambos grupos.
Aparentemente (a pesar que no queda claramente
explicitado), ambas cohortes s6lo tuvieron como
diferencia terapéutica la intervencién en estudio.

B. ¢Cuales fueron los resultados?

1. ¢Cuédl fue la magnitud del efecto del trata-
miento? En este estudio se midieron las variables
estancia hospitalaria, diametro del quiste después
del tratamiento, desaparicion del quiste, titulos de
inmunoglobulinas y morbilidad; y, para ello, se con-
sideraron como indicadores los intervalos de con-
fianza de 95% (IC 95%) y los Odds ratios (razones
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de probabilidad) como medidas de fuerza de la
asociacion.

2. ¢Cuan precisa fue la estimacién del efecto
del tratamiento? Sélo 2 variables exhiben diferen-
cias significativas (estancia hospitalaria y morbi-
lidad). Estancia hospitalaria tiene un IC de 95% de
5,8, 11,2 y la variable morbilidad tiene un IC de 95%
de 2,7, 36,0. Sin embargo, en esta Ultima variable
que pudiese ser la de mayor impacto clinico, exis-
ten reparos sobre el tipo de complicaciones consi-
deradas, en especial “la fiebre”. Si ésta se eliminara
como complicacion (de hecho cuesta pensar que
un signo sea una complicacion), no habria diferen-
cias entre ambas cohortes, y entonces la diferencia
terapéutica estaria dada soélo por la estancia hospi-
talaria que evidentemente debe ser mas corta si se
compara un procedimiento (por definicibn semi-
ambulatorio) con una cirugia que muchas veces
puede ser compleja. Lo interesante de este punto
radica en que si volvemos al célculo del tamafio de
la muestra y jugamos un poco con los nimeros
obtendriamos los siguientes escenarios:

2.1. Si la variable resultado fuese estancia hos-
pitalaria, con la diferencia observada, un IC 95% y
poder de 80%, el tamafio de muestra necesario
para conducir esta investigacion seria tan solo de 7
sujetos en cada cohorte.

2.2. Por otro lado, si la variable resultado fuese
morbilidad, con la diferencia observada, un IC 95%
y poder de 80%, el tamafio de muestra necesario
seria de 21 sujetos en cada cohorte.

2.3. Sin embargo, si reconsiderasemos como
complicacion “la fiebre” y “la hipotension” quedaria-
mos con proporciones de morbilidad de 4/25 (para
el grupo de drenaje) vs 5/25 (para el grupo de
cirugia), escenario en el cual con un IC 95% y
poder de 80%, la muestra necesaria para realizar el
estudio seria de 1497 sujetos en cada cohorte.

C. ¢Me ayudaran estos resultados en el cuidado
de mis pacientes?

1. ¢Los resultados pueden ser aplicados en el
cuidado de mis pacientes? No se puede decir.
Esto dependera del tipo de pacientes a los que
tenemos acceso en el centro donde nosotros aten-
demos. A modo de ejemplo, responderemos en
relacién con nuestra realidad. Por una parte, pudie-
ran existir diferencias en el serotipo de echinoco-
ccus, que se sabe puede ser muy diferente en
distintos lugares, hecho que influye directamente
en el resultado de la terapia en términos de
recidivas; el diametro de las lesiones que tratan en
el estudio en cuestion, es menor a lo que habitual-
mente vemos en nuestra realidad (mediana de 15

cm); la evolutividad de las lesiones es diferente,
pues en nuestro centro, el 32% de los pacientes
tiene alguna complicacion evolutiva al momento de
su ingreso (absceso hepatico de origen hidatidico,”
colangiohidatisosis,® etc.).

2. ¢Se consideraron todos los resultados de
importancia clinica? No. El tiempo de seguimiento
de las cohortes es muy corto (debiera ser superior
a 4 afios). Se desconoce que ocurrio con la
germinal y las vesiculas hijas, pues éstas se deja-
ron in situ. Tampoco, se precisa como se midi6 el
efecto terapéutico, por ejemplo sobre los escolices
(¢.cudl era la viabilidad de éstos?).

3. ¢Los beneficios a obtener justifican los ries-
gos y los costos del tratamiento? No. A nuestro
modo de verlos potenciales beneficios no justifican
los riesgos y costos. Ambos puntos pueden ser
materia de discusion y no se deducen del estudio,
pero la administracion del Albendazol tiene un cos-
to elevado, hay riesgos de toxicidad implicitos,9 y
su utilidad como escolicida es adn controversial.10

Por otra parte, al aplicar el escore de calidad
metodologica UFRO, podemos constatar una
sumatoria de 16 puntos (6 a 36 puntos). Si consi-
deramos que el punto de corte establecido para
“calidad metodoldgica apropiada” es 18 puntos, te-
nemos en este articulo un estudio de calidad
metodolégica baja.

En resumen, se trata de un ensayo clinico
aleatorio de baja calidad metodolégica, con nivel de
evidencia y recomendacion de lectura de Sacket de
2b y B respectivamente.
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