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Enfrentado a la inmensa cantidad de
informacién publicada en la literatura
médica respecto a preguntas clinicas
especificas, con resultados muchas ve-
ces contradictorios, es necesario dispo-
ner de herramientas que permitan ana-
lizar en forma critica dicha informacién.
Dichas herramientas habitualmente se

traducen en una serie de criterios que
intentan responder preguntas especifi-
cas de acuerdo al tipo de estudio que
estamos analizando™. A su vez, el tipo
de estudio estd relacionado con el tipo
de pregunta clinica que generd el inicio
del proceso de busqueda de informa-
cién’. Sin embargo, independiente del
tipo de estudio, este “andlisis critico”
estd estructurado habitualmente en tres
secciones que analizan diferentes aspec-
tos del estudio:

1. La validez interna del estudio: seccion
que analiza si el disefio del estudio es
apropiado para responder la pre-
gunta clinica y si los métodos utiliza-
dos en el estudio evitaron o dismi-
nuyeron al mdximo la posibilidad de
obtener un resultado “sesgado”.

2. Laos resultadas del estudio: seccién que
analiza los resultados propiamente
tales, la forma de expresarlos de los
autores de acuerdo al disefio y la
pregunta escogida, y la precisién de
ellos.

3. La aplicabilidad o validez externa del
estudio: seccion que analiza si los re-
sultados del estudio son aplicables a
la situacidn clinica particular que ge-
ner6 inicialmente la pregunta.

Es decir, cada seccidn estd enfocada en
un aspecto particular del estudio y su
conexién con la pregunta inicial. A con-
tinuacién describimos en mayor detalle
dichos aspectos.

1. LA VALIDEZ INTERNA:
¢Es vilido el estudio?

Un primer aspecto general es lo apro-
piado del disefio del estudio elegido
para responder la pregunta planteada.
No todas las preguntas clinicas son ade-
cuadamente respondidas por ensayos
clinicos randomizados (ECR) ni revi-
siones sistemdticas. Si bien dichos dise-
fios tienen un rol claramente establecido
en el dmbito de la terapia, son otros los
disefios utilizados para aproximarse a
las preguntas de prondstico o de eva-
luacién de la precisidn de tests diagnds-
ticos®.

Un aspecto central de la validez interna
de los estudios es la medida en que los
autores fueron capaces de evitar el “ses-
go”. Este concepto estd fuertemente
relacionado a lo que conocemos como
error, considerando la diferencia exis-
tente entre sesgo y error aleatorio:

*  Ervr aleatorio o por azar. €s aquel
inherente a la naturaleza de la obser-
vacién y dificilmente puede ser evi-
tado. Dado que se presenta por azar,
es esperable que se distribuya en
forma balanceada entre diferentes
grupos por lo que generalmente no
influye en los resultados de manera
importante. Una manera de mini-
mizarlo es aumentando el tamafio
muestral (mimero de pacientes in-
cluidos en el estudio).

* Articulo publicado originalmente en Revista Médica de Chile 2004;132:513-515 (autorizada su reproduccion). Este es el tercer articulo en una
serie de tres articulos introductorios a la Medicina Basada en Evidencia.
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o Ermvor sistemdtico o sesgo: €5 aquel que
se produce sistemdticamente en la
misma direccidn y dado que no se
presenta por azar, es esperable que
se distribuya asimétricamente en
los diferentes grupos, y afecte los
resultados. Existen diferentes tipos
de sesgo en los diferentes tipos de
estudio, de acuerdo al origen del
“desbalance” entre los grupos.

Ambos tipos de error se representan
grdficamente en la Figura 1.

De esta manera, un estudio serd vdlido
en la medida que el disefio elegido es
apropiado para responder el tipo de
pregunta planteada y los métodos del
estudio logran minimizar la aparicién
de sesgo en los resultados.

2. LOS RESULTADOS DEL
ESTUDIO:
¢Cudles son los resultados?

Los resultados del estudio pueden ser
presentados de diversas maneras por
los autores, dependiendo del tipo de
pregunta y tipo de estudio. Es asi como,
en el caso de los ECR, los resultados de
la comparacién entre dos grupos res-
pecto a un resultado medido dicotémi-
camente pueden ser expresados en tér-
minos absolutos, a través de la reduc-
cién del riesgo absoluto (RRA) o el
niimero necesario para tratar (NNT), o

en términos relativos a través de la re-
duccién de riesgo relativo (RRR), el ries-
go relativo (RR) o el odds ratio (OR).
Los lectores debemos ser capaces de
conocer las diferentes maneras de pre-
sentacion de los resultados y de inter-
pretarlos mds alld de la mera significa-
cién estadistica, considerando siempre
la situacion que originalmente planted la
pregunta. De esta manera, no solo ne-
cesitamos saber los resultados en térmi-
nos cualitativos (;tiene algin efecto la
droga X comparada con placebo o con
la droga Y? gsirve el test X para el
diagnostico de la condicidn Y?), sino
también una estimacién cuantitativa de
los resultados y su grado de variabilidad
o dispersién (;cudl es la reduccién de
riesgo absoluto para un resultado Z de
la droga X comparada con la droga Y?
;cudles son los intervalos de confianza
de dicha reduccién de riesgo?).

Asi, debemos ser capaces de reconocer
la forma como los resultados fueron
presentados, e interpretarlos en su mag-
nitud y variabilidad de acuerdo a la
situacion clinica.

3. LA VALIDEZ EXTERNA:
¢Cuan aplicable son estos
resultados a la situacién clinica
que origind la pregunta?

Finalmente, luego del andlisis de la vali-
dez interna y la interpretacion de los
resultados, estd el tema de cudn aplica-
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Figura 1. Representacion grfica de los diferentes tipos de error en la investigacion clinica.
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bles son los resultados a mi paciente
en particular. Dentro de los aspectos a
considerar en esta seccién deben estar:

+ ;Cudn diferente es mi paciente de
aquellos incluidos en el estudio?
En casi cualquier situacién mi pa-
ciente no serd totalmente similar a
los del estudio. Sin embargo, el
andlisis debiera ser realizado desde
la perspectiva de si mi paciente es
tan diferente como para que los
resultados no sean aplicables. De la
misma manera, deben ser conside-
rados aquellos aspectos del sistema
de salud que puedan ser tan dife-
rentes que impidan la implemen-
tacién de la intervencion o los cos-
tos prohibitivos para nuestro siste-
ma sanitario. Es decir, deben consi-
derarse todos aquellos aspectos del
contexto que puedan influir en la
decisién final.

« Un segundo aspecto es aquel rela-
cionado con si se consideraron to-
dos los resultados relevantes para la
toma de decisiones. Para ello debe
volverse atrds a la pregunta y pensar
en cudles eran los resultados de inte-
rés en la situacidn clinica inicial.
Muchas veces los autores incluyen
resultados que pudiendo ser rele-
vantes desde la perspectiva del in-
vestigador (variables fisioldgicas,
hemodindmicas, etc) no lo son des-
de el punto de vista del médico
clinico y su paciente (alivio del dolor,
disminucién mortalidad, etc).

+ Finalmente, debe realizarse un ba-
lance entre los efectos “positivos”
de determinada intervencién y los
efectos “negativos” (costo, efectos
adversos, etc). Aqui la pregunta es si
los beneficios obtenidos por la in-
tervencién son suficientes para justi-
ficar los costos y efectos adversos.
Esto representa una apreciacion sub-
jetiva, tanto del médico como de su
paciente, y es aqui donde debieran
considerarse los valores del paciente,
su familia y el médico en el proceso
de toma de decisiones
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CONCLUSION

s

Lo detallado anteriormente representa
una aproximacion genérica al andlisis
critico de la informacién publicada en la
literatura médica. De acuerdo al tipo de
pregunta y estudio deberdn analizarse
aspectos especificos de los métodos o
la presentacién e interpretacion de los
resultados, los que serdn detallados en
futuros articulos de esta seccion.
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