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RESUMEN

Se presentan las bases para la valoracién critica de un
articulo aparecido en la literatura. Se comenta la
estructura habitual de un articulo, las caracteristicas de
los principales disefios utilizados en investigacion clinica,
con sus ventajas y desventajas, a continuacion se revisan
las caracteristicas de los principales sesgos, las
evidencias de una relacion causal, la seleccion apropiada
de las pruebas estadisticas en base a las caracteristicas
de las variables y finalmente se presenta una lista
sistematizada de los aspectos importantes de un articulo,
gue deben permitir al clinico de una manera réapida y
segura decidir si es util o no.

Palabras clave: Valoracion critica, articulos, estudios
epidemiolégicos, pruebas estadisticas, sesgos,
causalidad.

INTRODUCCION

Los origenes de la epidemiologia se remontan a los pri-
meros estudios realizados de los brotes de enfermedades
contagiosas o epidemias, condiciones en donde se senta-
ron las bases de la metodologia de la investigagién
la actualidad su &rea de influencia se ha extendido a la
clinica, la epidemiologia clinica, en donde se aplican los
conceptos epidemiolégicos y de estadistica y se logra el
conocimiento de la metodologia de la investigacion, lo
que permite al médico preparado en esta disciplina: a) El
desarrollo de investigaciones clinicas; b) La evaluacion
critica de los estudios publicados en la literatura médica;
e) Evaluar la calidad de la atencién a la salud; d) Reali-
zar evaluaciones econémicas.

Este articulo se enfocara hacia la evaluacion critica
de los estudios publicados en la literatura métfidae
una manera practica se divide en las siguientes seccio-
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SUMMARY

In this paper are presented the bases for the critical
valuation of an article appeared in the literature. The
habitual structure of an article is commented, the
characteristics of the main epidemiological designs used in
clinical investigation, with its advantages and
disadvantages, next are revised the characteristics of the
main biases, the evidences of a causal relationship, the
appropriate selection of the statistical tests based on the
characteristics of the variables and finally a systematized
list of the important aspects of an article is presented in
that manner to allow to the reader in a quick and sure way
to decide if it is an useful article or not.

Key words: Critical appraisal, medical literature,
epidemiological studies, statistical test, biases, causation.

nes: 1. Estructura basica de un articulo; 2. Principales
disefios utilizados en investigacion clinica; 3. El estudio
de un estudio; 4. Valoracion de causalidad; 5. Seleccidn
de las pruebas estadisticas adecuadas, y 6. Revision sis-
teméatica de un estudio.

1. ESTRUCTURA BASICA DE UN ARTICULO

En elresumerse debe hacer referencia de manera conci-
sa sobre la finalidad del estudio, cémo se hizo, los resul-
tados principales y su significancia clinica y estadistica y
las conclusiones que se pueden hacer en base a los resul-
tados. En muchas revistas se solicitan resimenes estruc-
turados en donde los encabezados son: Introduccién,
Material y métodos, Resultados y Conclusiones.

En lalntroduccion, se muestran los antecedentes, in-
formacion mas especifica sobre el tema a desarrollar y la
justificacion de la realizacion de la investigacion. El ob-
jetivo es doble ya que por un lado se proporciona la in-
formacion basica del tema y por el otro se mencionan las
razones para justificar efectuar el estudio actual. El pro-
poésito se presenta habitualmente en las Gltimas frases o
parrafo del final de la introduccién.
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En Material y métodos se detalla la poblacién de
estudio, el disefio y las técnicas de recoleccion de los
datos; los criterios de inclusién y exclusién; la manera
de seleccionar a los sujetos; la existencia de grupo con-
trol, el seguimiento, la definicion operacional de las
variables independientes y de la variable dependiente
(efecto); se hace referencia al tamafio de la muestra o
poder del estudio.

En la seccion d®esultadosse presenta la informa-
cion obtenida al efectuar el estudio, en donde ademéas
del texto se pueden presentar los datos en cuadros vy fi-
guras. Se observa si los resultados tienen que ver con las
cuestiones investigadas y con los propdsitos del estudio;
si las pruebas estadisticas utilizadas son apropiadas para
contestar las interrogantes; si se informan los valores
originales (media, desviacion estandar, proporciones) y
no solo los resultados de las pruebas estadisticas.

En laDiscusionse realiza un analisis méas detallado
de los hallazgos principales; puntos fuertes y débiles de
la investigacion; puntos fuertes y débiles en relaciéon con
los hallazgos reportados por otros investigadores, con
una discusion particular de las diferencias; significacion
del estudio, posibles mecanismos e implicaciones para
los clinicos y para los tomadores de decisiones; pregun-
tas que quedan sin respuesta y posibles areas para nue-
vas investigaciones.

Finalmente la lista d®eferenciaso Bibliografia,
muestra como los autores han buscado e investigado el
trabajo de otros autores sobre el téma.

2. PRINCIPALES DISENOS UTILIZADOS EN
INVESTIGACION CLINICA

Los principales disefios utilizados en la investigacion mé-
dica pueden ser divididos en dos grandes grupos: estudios
de intervencion, pruebas clinicas o experimentos y los es-
tudios de no intervencién u observacionales, que pueden
ser descriptivos como la presentacién de un caso o serie
de casos, una encuesta, un estudio transversal o de preva-
lencia y de tipo analitico como serian los propios estudios
transversales, los de casos y controles y los de cchorte.

ENSAYO CLINICO CONTROLADO

Proporciona el grado maximo de evidencia para confir-
mar la relacion causa-efecto entre la exposicion y el
evento en estudio. Se tiene control sobre la exposicion y
éste se lleva a cabo mediante un proceso aleatorio. Es un
estudio longitudinal y prospectivo, en donde el indivi-
duo es la unidad de analisis; se puede prevenir la intro-
duccién de sesgos con lo que se puede lograr un alto
grado de validez!!
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Disefio
En lafigura 1 se presentan los cambios en la poblacion.
En elcuadro 1se presentan sus principales caracteristicas.
La presentacion de un caso clinico o de una serie de
casos son los disefios mas débiles ya que son s6lo una
descripcion de observaciones. Sin embargo, puede ser el
inicio de la evidencia de una asociacion y generar hipo-
tesis etioldgicas.

ESTUDIO TRANSVERSAL

El estudio transversal o de prevalencia es un estudio ob-
servacional. Se considera la transicion entre un estudio
descriptivo y un estudio analitico. En este estudio se mi-
den simultaneamente la exposicidn a uno o varios facto-
res de riesgo y la enfermedad de interés por lo que
informa de la frecuencia y distribucion de diferentes fac-
tores de riesgo o dafios a la salud. Las mediciones se rea-

Aleatorizacion Grupo expuesto EC

EC
EC

Grupo No
expuesto

EC

Poblacion Muestra Asignacion de la Seguimiento a
intervencion través del
tiempo

Figura 1. Arafia de Kleinbaum de un estudio experimental. EC =
casos (expuestos y enfermos); EC = no casos (expuestos pero no
enfermos); EC = no expuestos pero enfermos; EC = no expuestos no
enfermos.

Cuadro 1. Ventajas y desventajas de los estudios experimen-
tales.

Ventajas Desventajas

Asignacion aleatoria Caros
Disminuye el riesgo de sesgos NO es adecuado en
enfermedades raras
0 con periodos de
latencia largos
Facilita el enmascaramiento Puede haber problemas éticos
de los individuos participantes
y de sus evaluadores
(doble ciego)
Puede haber sobrecontrol
de las variables
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lizan en un periodo Unico, breve y bien limitado (como
una fotografia) por lo que el costo no es tan alto y al ini-
ciar la evidencia de una asociacion causa-efecto se con-
sideran Utiles en los programas de salud.

Disefio

El disefio es relativamente sencillo ya que representa a
una muestra tomada de una poblaci® muestra que
debe ser representativa de una poblacion (muestreo alea-
torio) (Figura 2). En elcuadro 2se presentan las princi-
pales caracteristicas de los estudios transversales.

La principal desventaja de este estudio es la ambigue-
dad temporal, que quiere decir que no se puede estable-
cer si la causa precedid o no al efecto. Las variables de
interés tanto de exposicion (variable independiente)
como de enfermedad (variable dependiente) hacen que
al mismo tiempo sea posible determinar el nUmero de in-
dividuos enfermos y que estan expuestos al factor de
riesgo (casos expuestos), aquellos que no tienen la en-
fermedad aunque también estén expuestos al factor de
riesgo (No casos expuestos); a los individuos que tienen

EC

Figura 2. Arafia de Kleinbaum de un estudio transversal. EC = casos
(expuestos y enfermos); EC = no casos (expuestos pero no enfermos);
EC = no expuestos pero enfermos; EC = no expuestos no enfermos.

Cuadro 2. Ventajas y desventajas de los estudios transversales.

Ventajas Desventajas

Relativamente sencillos No se pueden investigar factores de
riesgo previos al estudio

Sélo se puede conjeturar de
los factores de riesgo actuales

Las medidas de impacto
potencial permiten determinar
prioridades no metas

En ocasiones se detectan a los
supervivientes no a todos los casos

Costo no tan alto

Relativamente rapidos

Informacion facil de
obtener
Determinan la
prevalencia de
factores de riesgo

la enfermedad pero que no estan expuestos al factor de
riesgo (casos no expuestos) y a los individuos que no tie-
nen la enfermedad y no estan expuestos al factor de ries-
go (No casos no expuestos). h.a@s el marginal fijo y

los demas fluctian aleatoriamefité.

ESTUDIO DE CASOS Y CONTROLES

Los estudios de casos y controles en la actualidad se con-
sideran los mas efectivos para estudiar enfermedades ra-
ras o de baja prevalencia; son los mas baratos y rapidos de
realizar aunque se consideran los mas vulnerables a la
presentacion de sesgos. En el estudio de casos y controles
se busca la frecuencia con que un grupo de afectados por
la enfermedad en estudjcasos)y un grupo de sanos o
gue al menos no presentan la enfermedad estugiada
troles) estuvieron expuestos al factor de riesgo que se in-
vestiga. Es un estudio analitico que se considera con
mayor potencia que el estudio transversal. También se les
llama retrospectivos ya que la investigacion se realiza a
partir de personas ya enfermas y a través del interrogato-
rio se busca descubrir el factor de riesgo responsable. La
unidad de analisis es el individuo y por lo general se utili-
zan datos primarios (entrevistas con la persona) aunque
también son (tiles los datos secundarios (expedientes),
sobre todo para averiguar la exposiciéhi+1e

Disefio

En lafigura 3 se muestra el disefio de un estudio de ca-
sos y controles. De la muestra N1 se toman a los casos y
de la muestra N2 se toman a los controles. El nimero de
controles se usa para manejar un tamafio de muestra
grande. Si la enfermedad es rara (prevalencia menor a
10%) se necesitan un mayor numero de controles con la
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Figura 3. Arafia de Kleinbaum que muestra el disefio de un estudio de
casos y controles. CaE = casos (expuestos y enfermos); Ca E = no
casos (expuestos pero no enfermos); Co E = controles enfermos no
expuestos; Co E = controles no expuestos no enfermos.
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Cuadro 3. Ventajas y desventajas ties estudios de casos y
controles

Ventajas Desventajas

Poco Utiles cuando la
frecuencia de exposicion
al factor de riesgo es baja
No producen estimativos
directos de incidencia y
prevalencia de enfermedad
Expuestos a la produccion
de sesgos: de seleccion,
informacion, confusién

Apropiados para investigar
enfermedades raras o de
larga latencia
Relativamente rapidos

de montar y conducir

Consumen menor tiempo y
dinero que otros disefios
epidemiolégicos

Requiere de un menor
namero de sujetos
Permiten el estudio
simultaneo de varios
factores de riesgo

Al ser observacionales

no representan riesgo para
los sujetos de estudio

finalidad de evadir al azar. Si se tiene un buen nimero
de casos lo ideal es una relacion 1 a 1 y lo maximo reco-
mendado es de un caso con cuatro controles. Emael

dro 3 se presentan sus principales caracteristicas.

ESTUDIOS DE COHORTE

Los estudios de cohorte se consideran los mejores disefios
para investigar causalidad, el curso de una enfermedad o
los factores de riesgo. Como son prolongados son mas cos-
tosos y a menudo son afectados por la pérdida de pacientes
(se consideran utiles cuando la pérdida es menor a 20%).
En un estudio de cohorte, también llamado de seguimiento,
de incidencia, panel o estudio prospectivo, el investigador
inicia con un grupo de individuos aparentemente libres de
la enfermedad (cohorte), que son divididos en expuestos y
no expuestos a un posible factor de riesgo. Posteriormente
se siguen a través del tiempo para determinar la incidencia
del evento de interés en ambos grupos. La direccionalidad
va de la causa al efecto y en cuanto a temporalidad es de
tipo prospectivo ya que la exposicion y la enfermedad ocu-
rren después del inicio del estudio.

Disefio

En lafigura 4 se presentan los cambios en la poblacion.

En elcuadro 4se presentan sus principales caracteristicas.
El interés en los estudios de cohorte se centra en la

evaluacion de la incidencia de manifestaciones o padeci-

mientos que se presentan en grupos de individuos, que

formados de manera propositiva y a veces espontanea
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Personas sin la enfermedad E7 /—[ EC

No expuestos

Figura 4. Arafia de Kleinbaum de un estudio de cohorte. EC = ca-
505 (expuestos y enfermos); EC = no casos (expuestos pero no en-
fermos); EC = no expuestos pero enfermos; EC = no expuestos no
enfermos.

Cuadro 4. Ventajas y desventajas de los estudios de cohorte.

Ventajas Desventajas

La estimacion del
efecto de la exposiciéon
no esta sesgada

La exposicién precede
a la enfermedad

Caros y consumidores de tiempo

NO es adecuado en
enfermedades raras o con
periodos de latencia largos
Puede haber pérdidas
durante el seguimiento
A veces son necesarios grupos
externos de comparacion
Puede haber cambios en el
estado de exposicién a
través del tiempo

Se pueden estudiar
varias enfermedades
para cada exposicién

son seguidos a lo largo del tiempo y en los que se vigila
cuidadosamente la influencia de factores de riesgo de
manera que al final de la observacién se cuantifica la in-
cidencia de manifestaciones o padecimiefitd¥' 18

3. EL ESTUDIO DE UN ESTUDIO

Al revisar si un estudio se disefié de manera apropiada para
responder a las preguntas planteadas se debe de determinar
en primer lugar si los objetivos del estudio fueron definidos
de manera precisa y si la hipotesis se formulé claramente.

El siguiente aspecto es considerar si el tamafio de la
muestra fue suficiente para responder a la pregunta plan-
teada en el estudid.Se debe valorar si el disefio em-
pleado fue el adecuado para responder a la cuestién
planteada, teniendo en cuenta las ventajas y desventajas
de cada tipo de estudid?0-22

Cuando se hace una investigacién se intenta formar
grupos de estudio y de control que sean similares en to-
das las caracteristicas a excepcion de la caracteristica es-
tudiada. El estudio de casos y controles y el de cohorte
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pueden tener un sesgo de seleccion, que se produce
cuando ambos grupos se escogen de tal manera que un
factor de riesgo que influye en el resultado de la investi-
gacion es distinto en ambos grupos. Enugdro 5se
presentan los principales tipos de sesgéfs.

Para valorar el resultado de un estudio se deben de cum-
plir los criterios de validez, que consiste en utilizar la medi-
da que mida satisfactoriamente lo que se propone medir.

Las pruebas de significancia estadistica son métodos
de contraste de hipoétesis que sirven para valorar los
efectos del azar en los resultados de una investigacion.
En el ensayo clinico y en el estudio de cohorte el riesgo
relativo es la medida bésica de la fuerza de una asocia-
cion. En el estudio de casos y controles la razén de mo-
mios (Odds Ratio de la literatura sajona) y en el estudio
transversal la razon de momios de prevalencia informan
de la fuerza de la asociacién.

El valor de p (probabilidad asociada con la hip6tesis
nula de la prueba) tiene distinto significado de acuerdo
a la prueba que se aplicé. Por ejemplo la t de Studenty
la prueba Z ponen a prueba la hip6tesis de que la dife-
rencia entre dos promedios se debe al azar, de tal ma-

Cuadro 5. Principales sesgos en investigacién analitica.

1) De seleccion: surgen al identificar a la poblacion en estudio

A. De tasa de admision hospitalaria (de Berkson): las per-
sonas hospitalizadas no son representativas de la po-
blacion general

Autoseleccion (voluntarios): los voluntarios pueden no

representar a la poblacién general

Efecto del obrero sano: habitualmente la poblacion en

edad laboral es mas sana que la poblacién general

Serie de autopsias: las personas con autopsia son una

muestra no aleatoria de todas las muertes

Discordancia en tiempo: es cuando el seguimiento de

dos grupos no se inicia al mismo tiempo

Duracién: hay un mayor nimero de casos cronicos

De muestreo: cuando éste no es probabilistico

Por pérdidas: son diferentes las personas que dejan de

acudir a un estudio ya sea por muerte, migracion, aban-

dono, etc. a las personas que permanecen en el estudio.

De informacionresulta cuando la informacion se obtiene

de manera diferente en los enfermos y en los sanos.

A. De memoria: los afectados por alguna enfermedad re-
cuerdan sus experiencias de manera diferente a los que
no lo estan.

B. Del entrevistador, que pueden ser:

De deteccion: al interrogatorio, al diagnostico o al con-
firmar el diagnéstico
De variacidn: intra e interobservador
C. De mala clasificacion:
Diferencial —se sobreestima o subestima el efecto
No diferencial- se subestima el efecto

w

o

m

Tom

2)

nera que una p menor de 0.05, que se considera estadis-
ticamente significativa, indica que es poco probable
(menos de 5%) de que esta diferencia se deba al azar;
la p de una correlacion indica la probabilidad de que la
pendiente de esa recta sea igual a la pendiente de una
recta igual a 0 y no indica qué tan importante es esa co-
rrelacién, mientras que la p de la prueba exacta de Fis-
her indica cudl es la probabilidad de que la distribucion
observada se deba al az%".

El intervalo de confianza al 95% indica la imprecision
de las estimaciones puntuales; esto es si se tomé un nime-
ro infinito de muestras del mismo tamafio que la que se
estudio entre estos valores (alto y bajo) se encontraria el
95% de las mediciones de esta diferencia o correlacion. Si
los valores de los dos extremos son menores a la unidad
se considera un efecto protector. Si los valores de los dos
extremos son mayores a la unidad el resultado es signifi-
cativo. Si los valores de uno de los extremos son menores
a la unidad y en el otro son mayores a la unidad el resul-
tado no es significativ®.

4. VALORACION DE CAUSALIDAD

Los autores de una investigacion deben de preguntarse
cual es el significado de sus resultados, de manera que si
la magnitud de las diferencias o la fuerza de la asocia-
cion es significativa, los resultados seran utiles e impor-
tantes y sobre todo si se han cumplido los criterios de
una relacion causa-efecfGuadro 6) La causa contri-
buyente requiere que la causa supuesta esté asociada con
el efecto y lo preceda y ain mas que la modificacion de
la causa modifique el efectth?®2°

5. SELECCION DE LAS PRUEBAS ESTADISTICAS
ADECUADAS

La inferencia estadistica es el proceso que permite esta-
blecer conclusiones sobre una poblacién en funcion de los
resultados obtenidos en una muestra que se considera re-
presentativa. La hipotesis de nulidad plantea la ausencia
de diferencias significativas mientras que la hipétesis al-
terna afirma la presencia de diferencias. Las pruebas que
permiten analizar estas diferencias son conocidas como
pruebas de significancia estadistica y cuando son
significativas(p < 0.05) conllevan el rechazo de la hipéte-
sis nula y la aceptacion de la hipétesis alterna.

El tipo de procedimiento estadistico a utilizar va a
depender de: 1. Los datos que se analicen; 2. La manera
en que se distribuyan las variables; 3. De las preguntas
de investigacién que se intenta responder.

Se definen como variables a las cualidades, rasgos, atri-
butos caracteristicos o propiedades que toman diferentes
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Cuadro 6. Valoracién de la evidencia de una relacién causal.

A. Descripcion de la evidencia

1. ¢Cual fue la exposicion o intervencién?

2. ¢Cudl fue el resultado?

3. ¢Cudl fue el disefio del estudio?

4. ¢Cual fue la poblacion de estudio?

5. ¢Cudl fue el resultado principal?

. Validez interna-consideraciones de explicaciones no causales
6. ¢Los resultados estan afectados por sesgo de observacion?
7. ¢Los resultados estan afectados por confusores?

8. ¢Los resultados estan afectados por variaciones por azar?

. Validez interna-consideraciones de los datos positivos de
causalidad
9. ¢Hay una correcta relaciéon temporal?

10. ¢Es una relacion fuerte?

11. ¢Hay una relacion dosis-respuesta?

12. ¢Son los resultados consistentes con el estudio?
13. ¢ Hay especificidad dentro del estudio?

. Validez externa-generalizacién de los resultados

14. ¢ Pueden los resultados ser aplicables a la poblacién
elegida?

15. ¢ Los resultados se pueden aplicar a la poblacion fuente?

16. ¢ Los resultados se pueden aplicar a otra poblacion
relevante?

. Comparacion de los resultados con otras evidencias
17. ¢Los resultados son consistentes con otras investigacio-

nes sobre todo con disefios con igual o mayor poder?

¢La evidencia total sugiere alguna especificidad?

¢Los resultados tienen una explicaciéon desde un punto

de vista biol6gico?

¢, Si se muestra algun efecto principal, éste es coheren-

te con la distribucion de la exposicion y el resultado?

18.
19.

20.

Cuadro 7. Presentacion de los principales disefios estadisticos.

157

valores, magnitudes o intensidades en un grupo de elemen-
tos. Para el manejo estadistico es fundamental conocer con
precision qué tipo de variables se estan manejando ya que
dependiendo de éstas es la manera en que deben ser presen-
tadas en forma de tablas o gréaficos y de acuerdo al tipo de
variables es el procedimiento estadistico a utilizar.

Las variables pueden ser cualitativas y cuantitativas.
Cuando la variable cualitativa no tiene punto de compa-
racion como sexo (masculino, femenino), nacionalidad
(mexicano, peruano, argentino, etc.) se le denomina va-
riable cualitativa nominal. Cuando hay determinado or-
den como clase social (alta, media, baja), orden de
nacimiento (primero, segundo, tercero, etc.) se le deno-
minan variables cualitativas ordinales.

Cuando la variable se puede cuantificar sélo en valo-
res enteros como seria el nimero de hijos, empleados de
una fébrica, se le denomina variable cuantitativa discon-
tinua o discreta. Cuando se puede expresar en fraccio-
nes, como ejemplo la estatura o el peso, se les denomina
variables cuantitativas continuas.

La clasificacion metodoldgica de las variables las di-
vide en variables independientes (se consideran sinoni-
mos: antecedente, causa, origen, razén) y en variable
dependiente, consecuente, efecto, resultado o producto.
Las variables independientes son el antecedente de la
variable dependiente o efecto. Erceadro 7se presen-

Un grupo Dos grupos

Tres 0 mas grupos

Cualitativas,

Dos categorias (tablas de 2x2)

OR = casos y controles,

RR = cohorte y ensayo clinico controlado

Diferentes resultados, Diferentes categorias
de exposicion

Chi cuadrada > 30

Exacta de Fisher < 30

U de Mann-Whitney

Cuantitativas

Dos categorias, una numérica,

Distribucion normal

t de Student

Distribucion No normal

U de Mann-Whitney

Una variabledependiente y una independiente
Distribucion normal

Regresion lineal simple

r de Pearson

r2 = coeficiente de regresion

Distribucion No normal

r de Spearman

Una variable dependientedps o mas independientes
Distribucion normal

r de Pearson

r2 coeficiente de regresion

regresion lineal mdaltiple

Comparacion de proporciones

Prueba exacta de Fisher

Comparacién de los promedios de dos
grupos independientes

Una numérica
Distribucion normal
Andlisis de varianza
No normal
Kruskal-Wallis
Andlisis de varianza en
bloques

Andlisis de varianza en
disefio estratificado

Comparacioén de los promedios de dos
grupos pareados

Analisis de varianza de
Friedman

Prueba de Wilcoxon
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tan las pruebas estadisticas indicadas de acuerdo al tipo
de variables utilizada®&:*°

diciones de valorar de una manera objetiva cualquier
articulopublicado en la literatura médica, para decidir
de una manera rapida y segura si se debe leer con todo
detenimiento e incorporar al acervo o si se considera in-
util y se debe de desechar por los errores metodol6gicos
de los autores.

6. REVISION SISTEMATICA DE UN ESTUDIO

En elcuadro 8se presentan los aspectos relevantes de
un estudio que deben ser revisados acuciosamente para

considerar o no su utilidad.

Se considera que con los elementos presentados en

las paginas anteriores el clinico esta en mejores con-
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