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RESUMEN: Para realizar una practica clinica basada en la evidencia (PCBE), se requiere adquirir una serie de habilidades;
entre ellas la busqueda de literatura en forma sistemadtica y eficiente y la aplicacion de reglas formales para la evaluacién de la literatura
encontrada. De este modo, se logra obtener de forma precisa la mejor evidencia disponible. Es asi como, se podria resumir que el proceso
de PCBE incluye varios pasos, uno de los cuales es el andlisis critico de la evidencia encontrada en la bisqueda de la literatura. Es
fundamental comprender que no toda la informacién proveniente de revistas cientificas es confiable o verdadera y por ende adecuada
para ser instaurada como gufa para la préctica clinica. Por tal razén, la informacién debe ser analizada de forma critica; es decir, examinar
cuidadosa y sistemdticamente la investigacion para juzgar su validez y confiabilidad; o dicho de otra forma, su valor y relevancia en un
contexto particular. El objetivo de este articulo fue jerarquizar la informacion existente respecto de estrategias para realizar un andlisis

critico de la literatura cientifica y describir las herramientas mds utilizadas con este fin.

PALABRAS CLAVE: Anailisis critico de la literatura; Lectura critica; Guias de usuario; Validez interna; Validez externa.

INTRODUCCION

Hace 20 afios, nace la prictica clinica basada en la
evidencia (PCBE), con el objetivo de dar solucién a proble-
mas clinicos (Guyatt et al., 2008) y David Sackett, uno de
los creadores de este paradigma, la define en 1992, como el
uso racional, explicito, juicioso y actualizado de la mejor
evidencia para la toma de decisiones en el cuidado de un
paciente (Evidence-Based Medicine Working Group, 1992).

La PCBE considera que la intuicidn, la experiencia
clinica no sistematica, y la justificacién fisiopatolégica no
constituyen motivo suficiente para la toma de decisiones
clinicas; haciendo hincapié en el estudio de la evidencia
existente proveniente de la investigacion clinica (Guyatt et
al.,2000). Esto no quiere decir que se trate solo de basarse
unicamente en las investigaciones, se trata de integrar la
mejor evidencia disponible, con la experiencia clinica y las
preferencias del paciente (Sackett et al., 2000).

Para una PCBE, se requiere adquirir una serie de ha-
bilidades; entre ellas la busqueda de literatura en forma sis-
temdtica y eficiente y la aplicacion de reglas formales para
la evaluacidn de la literatura encontrada (Guyatt ez al., 2000).

De este modo, se logra obtener de forma precisa la mejor
evidencia disponible.

Es asi como, se podria resumir que el proceso de
PCBE incluye cinco pasos: Formulacién de un pregunta
contestable para resolver un problema clinico, bisqueda de
la mejor evidencia disponible aplicable al problema; anéli-
sis critico de la evidencia existente en relacion a validez,
relevancia clinica y aplicabilidad (Hill & Spittlehouse, 2001);
interpretacion y aplicacion de los resultados de la evidencia
en el entorno clinico correspondiente; y evaluacién de la
prestacion realizada (Dawes et al., 2005) (Fig. 1).

El objetivo de este articulo es jerarquizar la informa-
cion existente respecto de estrategias para realizar un andli-
sis critico de la literatura cientifica y describir las herramien-
tas mds utilizadas con este fin.

Definicion de Anélisis Critico de la Literatura. Es funda-
mental comprender que no toda la informacién que provie-
ne de revistas cientificas puede llegar a ser confiable o ver-
dadera y consecuentemente adecuada para ser instaurada
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Formulacion Busqueda Aplicacion en
de una sistematica de la practica
pregunta la literatura clinica ;

Fig. 1. Los pasos esenciales en proceso de la PCBE.

como guia para la practica clinica (Abdullah & Firmansyah,
2012). Por tal razén, la informacion debe ser analizada
criticamente; es decir, examinar cuidadosa y
sistemdticamente la investigacion para juzgar su validez y
confiabilidad; o dicho de otra forma, su valor y relevancia
en un contexto particular (Burls, 2009).

Con ese fin, fue que en 1981, en el Departamento de
Epidemiologia Clinica y Bioestadistica de la Universidad
de McMaster, se elaboraron las primeras guias de lectura;
las que bajo el apelativo de “Readers’ Guides”, comenzaron
a ser utilizadas para analizar criticamente los articulos refe-
rentes a diagndstico, prondstico, etiologia y tratamiento.

Posteriormente en un nimero de la revista JAMA del
afio 1992, se publicaron las modificaciones a las guias de
lectura; las que se basaron en la necesidad de dar un enfo-
que mds préctico al andlisis de la literatura biomédica. Es
decir, que éstas se orientaran a resolver los problemas de la
préctica clinica cotidiana, en definitiva de los pacientes. Se
trabaj6 entonces desde la perspectiva de la PCBE, lo que
involucra la habilidad de acceder a la validez e importancia
de la evidencia antes de aplicarla a los problemas clinicos
del dia a dia. Esto, fue lo que determiné que el concepto de
“Readers’ Guides” se sustituyese por el de “Users’ Guides”
(Evidence-Based Medicine Working Group).

Existen varias pautas que permiten analizar
criticamente en forma ordenada y sistemadtica los articulos
primarios referentes a tratamiento y prevencion, etiologia y
dafio (causalidad o riesgo), prondstico e historia natural, y
diagndstico; y para valorar articulos integradores, secunda-
rios y de sinopsis como son las revisiones sistemdticas de la
literatura (RS), los estudios econdmicos, los andlisis de de-
cisiones, las gufas de préctica clinica y los estudios de cali-
dad de vida relacionada a la salud (CVRS) (Manterola, 2009).

Las primeras preguntas que debiéramos hacernos para
descartar algunos articulos son relacionadas a la pregunta que
esta siendo revisada o estudiada. En este punto cobran inte-
rés dos aspectos, la pregunta y el disefio de investigacion.

(Existe una pregunta de investigacién claramente
definida?
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Lo esperable es que el (los) autor (es) mencione (n)
la pregunta de investigacién que esta (n) investigando y
quiere (n) responder. Esta puede deducirse tanto del objeti-
vo como de la hipétesis. En el reporte puede ser encontrada
en el resumen o e jltimo parrafo de la introduccién
(Guyatt et al., 2008)%

(Cudl es el diseflo de investigacién usado?

Hay disefios ideales, adecuados y menos adecuados
para dar respuesta a cada pregunta y a cada escenario de
estudio. Por otra parte, el disefio del estudio empleado pue-
de influir en la fuerza de la recomendacién y es general-
mente de naturaleza jerarquica (Fig. 2).

‘ Ensayo clinico |

| Estudio de cohortes |
N\
| Estudio de casos y controles |

‘ Estudios de corte transversal ‘
A\

‘ Reporte y serie de casos |
N

Fig. 2. Los disefios adecuados a cada escenario y pregunta de in-
vestigacion.

(Fue el disefio de investigacidn apropiado para responder la
pregunta a la pregunta?

Es muy frecuente que una pregunta pueda ser contes-
tada por mds de un disefio de investigacion, por lo que cabe
preguntarse y analizar si el disefio utilizado es el mejor para
dirigir la investigacion; y si no, comprender cuales son las
otras opciones (Greenhalgh, 2010; Young & Solomon, 2009).

En la Tabla I se observan los tipos de preguntas que
es posible encontrar segin escenario clinico y ademas el
tipo de disefio de investigacién ideal que permite responder
estas preguntas. Si alguna de estas 3 preguntas no es res-
pondida o su respuesta es no, no vale la pena someter el
articulo al andlisis de su validez utilizando alguna guia de
analisis critico. En caso contrario, si nos convencemos de
que el articulo vale la pena leerlo, pasamos a la etapa de la
evaluacion critica de este. Para ello, se han de evaluar tres
aspectos fundamentales: la validez interna, el impacto y la
validez externa. Las guias de andlisis critico disponibles se
basan en estos tres criterios.
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Tabla I. Tipos de preguntas segtin escenario y disefio del estudio.

Escenarios Preguntas

Tipo de diseiios ideales para
conducir el estudio

(Se asocia la exposicién a uno o varios
factores con un aumento en el riesgo de
presentar un desenlace indeseado?

(El empleo de una prueba diagndstica
conlleva un aumento en la probabilidad
de detectar o de descartar una condicion
clinica?

(El uso de una intervencion profildctica
o terapéutica implica una reduccién en
el riesgo de padecer una enfermedad o
evento de interés en sujetos libres de
ella, o de presentar resultados
indeseables en quienes ya la padecen?
(Cuales son las consecuencias (buenas

y malas) esperadas en individuos que
tienen una condicion clinica

Causalidad o Riesgo

Diagn 6stico

Terapia

Pronostico

RS de estudios de cohorte, estudios de
cohorte individuales, EC con asignacién
aleatoria.

RS de estudios de pruebas diagndsticas,
estudio de pruebas diagndsticas
individuales, estudios de casos y controles.

RS de EC con asignacion aleatoria, EC con
asignacion aleatoria individuales, estudios
de cohortes.

RS de estudios de cohorte, estudio s de
cohorte individuales, EC con asignacién
aleatoria.

determinada?

Validez interna. Se define como el grado en el que los da-
tos obtenidos al medir un fenémeno representan la verdade-
ra dimension de lo medido (Fletcher & Wagner, 2005). Se
refiere a la medida en que los métodos y andlisis de estudio
permiten llegar a conclusiones apropiadas acerca del grupo
estudio evaluado (Skelly, 2012). Es decir, que cuanto mds
vélido es un estud s resultados se aproximan mds a la
verdad (Manterola)¥Ta validez interna estd presente cuan-
do las posibles explicaciones alternativas (por ejemplo, el
azar, la confusién y el sesgo) de los resultados del estudio
han sido minimizadas o excluidas por lo que es posible ob-
tener conclusiones adecuadas.

Una medicidn precisa, no sesgada y andlisis adecua-
dos son esenciales para la validez interna. Todos los estu-
dios (incluso los EC) tienen un potencial de sesgo. La clave
es determinar la medida en que los potenciales sesgos po-

Tabla II. Tipos de sesgos que se pueden encontrar en los estudios.

drian influir en la solidez de los resultados y la capacidad de
extraer conclusiones significativas (Cardozo-Montilla,
2011). Las diferencias sisteméticas entre los grupos de estu-
dio es el principal factor que pone en riesgo a la validez
interna de un estu'=——Yo que conlleva a reportar resultados
erréneos (Skelly).

Sesgo es un error sistemdtico que puede conducir a
una estimacion inexacta de la verdadera asociacién entre la
exposicién y la enfermedad o evento de interés (EI). En la
Tabla II, se resumen los principales tipos de sesgos que es
posible encontrar en los estudios publicados y que deberian
evitarse durante la ejecucid n estudio (Hennekens &
Buring, 1987; De la Guardia éfal.2012). Por otra parte, en
la Tabla I1I se enumeran los procedimientos que indican que
se han tomado medidas para controlar potenciales sesgos
que son reportados en las investigaciones.

Tipo de Sesgo Definicion

Causa

Sesgo de seleccio n
estudio y quienes no (poblacién blanco).

La muestra no es representativa.

Sesgo de Informacion
método de recoleccion de datos.

Sesgo de Confusion

Diferencias entre aquellos que participan en el U

Diferencias de la calidad de la informaci6n entre
grupos de comparacién debido a fallas en el

Existencia de una tercera variable que puede
causar la enfermedad o evento de interés y que a .
la vez se asocia al Factor de riesgo en estudio.

Definicion inadecuada de la poblacion a estudio

. Problemas en la obtencién de la muestra

. Uso inapropiado de pruebas diagndsticas

. Sesgos en la seleccion de controks en estudios de
casos y controles

. Pérdidas durante el seguimiento en estudios de

cohortes
. La ausencia de informacién condiciona la no

inclusion en el andlisis

Sesgo del entre vistador u observador: Cuando el entrevistador
dirige las preguntas buscando confirmar la hipétesis
Sesgo del recuerdo: Cuando los sujetos en estudio exageran la@
informacién o no las recuerda en forma correcta
Una variable confundente debe tener 3 caracteristicas:
Ser factor de riesgo parala enfermedad o evento de
interés.
. Estar asociada a la exposicion.
. No ser un paso intermedio entre factor de riesgo y

enfermedad o evento de interés.
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Otro error, es el error aleatorio definido como el gra-
do de incertidumbre de los resultados, que no se puede evi-
tar ya que es imposible predecir y cuantificar su impacto.
La mejor manera de reducir el error aleatorio es mediante la
estimacién correcta del tamafio de la muestra e requie-
re para comprobar la hipétesis (De la Guardi l.).

Impacto clinico del resultado. El impacto clinico de los
resultados depende del tamaifio y la precision del efecto re-
portado en el articulo. El tamaiio del efecto se trata de valo-
rar la magnitud del este; la que se mide a través de la dife-
rencia de medias o de medianas (cuando se trata de varia-
bles continuas); el cdlculo del riesgo relativo y la reduccién
absoluta de riesgo, (cuando se trata de variables dicotémicas);
larazon de probabilidades,@mero necesario a tratar, y el
nimero necesario a dafiar.

Por otra parte, la precisién del efecto, consiste eva-
luar la variabilidad de los datos que dan origen a la medida
de efecto. Para ello, es preciso determinar los intervalos de
confianza del 95%, que corresponde al rango de valores (cal-
culado en una muestra), en el cual se encuentra el verdadero
valor del pardmetro, con una probabilidad determinada; pro-
babilidad que se denomina nivel de confianza. Es asi como
un intervalo muy amplio, nos indica que existe mucha v
riabilidad en los datos y los resultados son poco precisos.

Validez externa. La validez externa o aplicabilidad, se re-
fiere a la utilidad del articulo analizado en nuestra préctica
clinica; o a la reproducibilidad de los resultados en el medio
en que se desenvuelve el lector. Es decir, el grado de simili-
tud de los pacientes incluidos, de la intervencion realizada,
la consideracion de todos los resultados clinicamente rele-
vantes en el estudio, el andlisis de los beneficios respecto a
perjuicios y costos de la intervencién en @io (incluidos
las preferencias del paciente) (Manterola):

Hay que evaluar y analizar si existen diferencias so-
ciales y econdmicas, fisiolégicas o epidemioldgicas de nues-

tros pacientes en relacion a los participantes del estudio que
estamos evaluando. Como regla general, se debe pensar si
nuestros pacientes hubiesen estado en el lugar donde se rea-
liz6 el estudio hubiesen sido seleccionados a participar se-
glin criterios de inclusién y exclusion del estudio; y si es
asi, es posible que los resultados sean aplicables (Dans e?
al., 1998). No olvidar que si un estudio no validez
interna, la validez externa no relevante (Skelly3

De este modo, los aspectos antes sefialados se pue-
den resumir en tres preguntas presentes en todas las guias:
(Son validos los resultados del estudio? ; Cudles son los re-
sultados? ;Podran los resultados ayudar en el cuidado de
mis pacientes?

Estas, aplican para articulos referentes a tratamiento
y prevencion; articulos de relativo gndstico y etiolo-
gia, morbilidad o complicaciones, ypronostico e historia na-
tural. Existen los denominados “articulos integradores™; que
no son otra cosa que estudios en los que se trabaja con la
evidencia generada a partir de estudios primarios (como los
mencionados en el parrafo anterior), la que es en definitiva
analizada, integrada y finalmente resumida. En este 4mbito,
se dispone también de guias de usuario para RS, andlisis de
decisiones, guias de préctica clinica, evaluaciones econ6-
micas y estudios de CVRS.

Las guias y herramientas para realizar andlisis criti-
co de la literatura para los distintos escenarios de estudio
estan disponibles en las direcciones que se resumen en la
Tabla I'V.

El andlisis critico de la literatura es el factor mds
importante para poder llevar la evidencia a la prictica en
forma precisa. Es necesario desarrollar nuevas habilidades
como la identificacién de la pregunta de los autores, cono-
cer los disefios de investigacidn, identificar posibles sesgos,
interpretar los resultados, y analizar la aplicabilidad de los
hallazgos al cuidado de los pacientes en particular.

Tabla III. Procedimientos que indican que se han tomado medidas para controlar potenciales sesgos.

Tipo de Sesgo Control de sesgo

Sesgo de seleccion

¢ Muestr: orizada.
¢ Perdida seguimiento menor del 20% de la muestra.

*  Fuentes y métodos de informacion deben ser semejante para los grupos@

estudio.
Sesgo de informadén .
exp n.
. Per

Entrevistadores y personal de estudio enmascarad

tratamiento o

en el seguimiento menor del 20% de la muestra.

¢  Control de confundentes a traves de andlisis multivariados.

Sesgo de confusion .

Analisis estratificados.

*  Emparejamiento en estudios de casos-controles.
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Tabla I'V. Guias y Herramientas para Realizar Andlisis Critico de la Literatura para los Distintos Escenarios y sus Respectivas Direc-
ciones Electrénicas. P
Fuente Localizacion Herramientas | — ) Categoria de estudio
* S e encuentran

EC, RS, estudios de cohortes, estudios de casos y controles.

CASP http :// www.casp- las,dlferentes Investigacién cualitativa.
.. . uk.net/find-appraise- guias para . .
(Critical Appraisal L . PR Evaluaciones econdmicas.
. act/appraising-the- analisis . . e
Skills Programme) = - . Estudios de pruebas diagndsticas.
evidence criticoen g
E— . Reglas de prediccion.
ingles
* G ufas de
anadlisis
http ://www.red caspe.org/dr criticoen . .
CASPe L ; = - Lo mismo que el anterior
al/?q=node/32 espafiol
¢ C alculadoras
* G losario
* G uias de
andlisis
criticoen
CEBM http :lwww.cebmnet/?0=1 espaiiol, EC, RS, estudios de pruebas diagndsticas, estudios de
040 ingles y prondstico
alemén
¢ C alculadoras
¢ C ATmaker
JAMA evidenc http :// www .hopkinsmedicin * G uias andlisis Terapia o prevencion, pruebas diagndsticas, dafio,
JAMA evi dencgj e.org/gim/training/Osler/ os criticoen prondstico, andlisis de decision, investigacion cualitativa,
ler_JAMA_Steps .html ingles. guias clinicas, calidad de vida, estudios econémicos.

ASENJO-LOBOS, C. & MANTEROLA, C. Critical analysis of literature. A basic process in exercising evidence based clinical
practice. Int. J. Morphol., 32(3):1001-1006, 2014.

SUMMARY: To carry out clinical practice based on evidence (CPBE)), it is necessary to acquire some skills, including systematic
literature search and application of formal rules for evaluation of the literature found, thereby obtaining the best evidence available.
Thus, one could summarize the CPBE process includes several steps, one of which is critical appraisal of the evidence found in literature
search. It is essential to understand that not all the information from scientific journals is reliable or valid, and therefore suitable to be
instituted in clinical practice. For this reason, the information must be critically analyzed; i.e. carefully and systematically examining
research to judge its validity and reliability, or stated another way, its value and relevance in a particular context. The aim of this article
is to hierarchy the existing information on strategies to realize critical analysis of the scientific literature and to describe the tools most
commonly used for this purpose.

KEY WORDS: Critical appraisal of biomedical articles; Evidence-Based Practice; Reader's Guides; Users' Guides.
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