Educacion y practica de la medicina

Apreciacion critica de la

literatura medica

El siguiente es el resumen del
simposio que sobre el tema se
llevé a cabo en el VII Congre
so de la Asociaciéon de
Exalumnos de Medicina de la
Universidad Nacional de
Colombia (Aexmun). El
articulo consta de tres partes:
la primera introductoria
escrita por G. Gémez sobre
como y por qué evaluar
criticamente la literatura
biomédka, basado en los
articulos y en el libro que
sobre el tema han publicado
docentes de la Universidad
McMaster (1,2), la segunda
sobre el analisis de exdamenes
diagnésticos por H. Gaitan, y
la tercera sobre analisis de
estudios sobre tratamientos,
por R. Pardo.

Gabriel Gomez, Hernando Gaitan, Rodrigo Pardo

Introduccion
os cambios acelerados
que estan teniendo lu-
gar en la practica médi-
ca, las labores asisten-

ciales a las cuales debe dedicar
gran parte de su tiempo el profe-
sional, el cada vez mejor y mas
facil acceso a la informacion por
via de la sistematizacion, el len-
guaje en la produccion de evi-
dencia cientifica diferente y es-
pecializado con relacion a la la-
bor cotidiana, son factores que
unidos a la evolucién vertigino-
sa del conocimiento médico
(consideremos que el compen-
dio de éste se modifica total-
mente cada 10 afios) hacen que
la autogestion continuada en la
educacion médica sea el pilar y
requisito fundamental para una
practica de calidad.

Conocer el lenguaje de la cien-
cia médica no es suficiente para
interpretar los trabajos de inves-
tigacion; se hace indispensable,
ademas, acceder a la terminolo-
gia metodologica de la investiga-
cion en clinica y a los principios
que la rigen; solo asi facilitare-
mos la puesta en marcha de una
solucidn practica, oportunay efi-
ciente a las situaciones, de nues-
tros pacientes. Es entonces el
movimiento de un contexto in-
dividual de la practica a un con-
texto mas universal.

Hoy, por lo tanto, debemos re-
clamar una practica médica ba-
sada en "evidencia cientifica"
que vaya mas alia de la simple
experiencia clinica y de los esta-
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ticos principios fisiologicos. Se
propone, por lo tanto, que el pro-
fesional en la actualidad esté en
la capacidad de hacer evaluacio-
nes estrictas de todas sus accio-
nes clinicas y proyectarlas en las
posibles consecuencias. Esto es
tener la capacidad de moverse
entre los lenguajes que les com-
peten, que por un lado es el pro-
pio o cotidiano de la profesion y
por el otro es el contexto univer-
sal del método cientifico.

La revision que se pretende ha-
cer en esta presentacion no es
para la aplicacion en el disefio
de una investigacion, sino para
saber interpretarla.

Las fuentes principales de la in-
formacion médica son usual-
mente:

* La experiencia con pacientes
individuales

* Resultados de investigaciones
* La consulta con expertos (la
cual esta sujeta a las interpreta-
ciones subjetivas del consultado).
* Los libros, que presentan un
conjunto organizado temaética-
mente para el consultante, igual-
mente viciada por la interpreta-
cion del lector. Debemos anotar
que esta fuente estd particular-
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mente sometida a rapida desac-
tualizacion.

Los archivos personales pueden
enunciarse como otra fuente de
informacion, la cual debe nutrir-
se permanentemente, pues corre
el riesgo de perder vigencia.

* Finalmente, la consulta a bases
de datos, de trabajos cientificos,
se considera como la fuente mas
eficiente por su permanente ac-
tualizacion, facilidad de consul-
ta y por la informacion de pri-
mera mano (no procesada por
intermediarios), pero primordial-
mente por la posibilidad que ofre-
ce al consultante de ejercer sobre
ella una revision sistematica y cri-
tica. Por el cardcter conceptual
de la metodologia cientifica, se
impone la necesidad de un sano
criterio que racionalice el enfo-
que del conjunto informativo que
procede de esta Gltima fuente de
informacion. Es la oportunidad
que tiene el lector de hacerse a
una idea personal relacionando-
se directamente con los trabajos
de los investigadores.

La problematica del médico se
origina desde el momento en que
debe adecuar la situacion parti-
cular que presenta su paciente, a
la descripcion genérica y abs-
tracta contenida en las fuentes
de informacion.

En esta materia el trabajo del pro-
fesional en salud consiste en tras-
ladar situaciones practicas a enun-
ciados que se formulan como pre-
guntas, las cuales deben respon-
derse consistentemente, verifican-
dolas cuando sea factible (con
base en los resultados de investi-
gaciones precedentes). Una vez
identificadas las preguntas deben
ser codificadas en el lenguaje uni-
versal de las bases de datos. La
variabilidad y multiplicidad de los
eventos para una unica pregunta
hace de la medicina una ciencia
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no exacta que impone una aguda
percepcion en la interpretacion
de las probabilidades que ofre-
cen los articulos.

Una vez ejecutado el paso de la
formulacion de la pregunta, y
encontrada su descripcidn perti-
nente, ésta debe ser contextua-
lizada en la realidad de su virtual
aplicacion.

El paso siguiente es al revision
de la metodologia empleada en
cada estudio, descartando de pri-
mera mano los que no se adectan
a sus propositos. Sobre este pun-
to en particular seflalaremos los
requisitos metodologicos que ha-
cen aceptables o no las hipotesis
verificadas o rechazadas por los
autores.

Los trabajos de investigacion se
pueden clasificar de acuerdo con
sus caracteristicas metodoldgicas
en: estudios de tratamiento, de
diagndstico, de prondstico, y de
causalidad.

Estudios de tratamiento
Ubiquemos en el escenario cli-
nico e imaginemos el siguiente
caso: un hombre de 65 afios con
hipertension arterial controlada
y con hipertensiéon y con histo-
ria de fibrilacion auricular de
seis meses de evolucidn, resis-
tente a cardioversion. El médico
que remite al enfermo ha des-
cartado enfermedad valvular y
coronaria y estd interesado en
saber el beneficio del uso de
anticoagulantes a largo plazo
(para reducir el riesgo de em-
bolismo). Ademads el paciente
esta preocupado por la posibili-
dad de sangrado con la droga
formulada.

Lo primero que debe se hacer es
buscar los articulos que pudie-
sen tener la respuesta de los be-
neficios del tratamiento y sus
probables complicaciones. Para

la evaluacion de éstos se deben
conocer los siguientes puntos:

1. Forma de presentacion de
los  resultados.

a. Eficacia del tratamiento

* Riesgo atribuible.

* Riesgo relativo

* Reduccion del riesgo relativo
b. Precision para estudios de tra-
tamiento

* Intervalo de confidencia de
95%.

* Valor de p.

» Tamafio de la muestra

* Error estandar

+ Siempre comparacién de los
beneficios contra los riesgos y
los costos de los tratamientos
suministrados.

2. Validez

* Criterios de inclusion y exclu-
sion

* Seguimiento adecuado de la
poblacién y de los eventos.

* No contaminacion

» Comparacién ciega

* Homogeneidad de los grupos
de comparacion, (aleatorizacion).

3. Aplicacion de los resultados
Traer los resultados a la realidad
del paciente en particular.

* (Todos los resultados pertinen-
tes fueron considerados?

* Los beneficios de este trata-
miento superan a los potenciales
efectos adversos peligrosos y
costosos.

Estudios de pruebas
diagndsticas

En un paciente de 75 afios de
edad en postoperatorio de ciru-
gia abdominal se sospecho trom-
boembolismo pulmonar, por lo
cual se le realiz6 una gamagrafia
de ventilacion-perfusion, que dio
una probabilidad intermedia del
evento. ;Qué debe hacer el mé-
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dico? ¢Instaurar terapia formal
de anticoagulacion?

1. Resultados

(Se presentan los resultados con
probabilidades? Sensibilidad,
especificidad, valores predicti-
vos, prevalencia.

(Se incluyen datos para poder
recalcular los presentados?

2. Validez

(La comparacion fue indepen-
diente y ciega con respecto al
patron de referencia?

(La poblacion corresponde al
tipo de paciente a quien se le
aplicara el estudio?

El resultado del estudio evalua-
do tiene influencia en la aplica-
cién del patron de oro?

* (El estudio puede ser reprodu-
cido?

3. Aplicacion

* (Son reproducibles los proba-
bles resultados en el contextos
de mis pacientes?

+ (Los resultados cambian la
conducta con los pacientes?

» ;La aplicacion de los resulta-
dos redunda en beneficio para el
paciente?

Estudios de pronéstico
Una paciente de 42 afios de edad
llega a consulta después de una
mastectomia radical modificada
y del primer ciclo de quimiote-
rapia y pregunta cual es la posi-
bilidad de recidiva del tumor du-
rante el primer aio después del
tratamiento

1 . Resultados

+ (Magnitud de la probabilidad
de presentacion del evento?

* (Qué tan preciso fue el estima-
tivo de la probabilidad?

2. Validez
+ ;La muestra de pacientes fue
bien definida, es representativa
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y tiene un punto similar en el
curso de la enfermedad?

* (El seguimiento fue suficiente
y completo?

* (Se definieron objetivos y re-
sultados previendo posibles
sesgos?

* (Se ajustd y estratifico por
aquellas variables que pudieran
haber modificado el resultado?

3. Aplicacion

+ ;La poblacién es similar a la
de mis pacientes?

* (Los resultados llevan a modi-
ficar o evitar terapias?

+ (Los resultados sirven como
informacion para el médico y
los pacientes?

Articulos de causalidad
En un. articulo real se llegd a la
conclusion que el consumo de
café era un factor de riesgo para
el cancer de pancreas con todas
las estadisticas reafirmando es-
tos resultados.

1. Resultados

* ;Qué tan consistente es la aso-
ciacion entre la exposicion y el
resultado?

* (Qué tan precisa es la estima-
cion del riesgo?.

2. Validez

* ;Son los grupos comparables y
homogéneos?

* (La medicion de la exposicion
y de los resultados fue adecua-
da?

* (El seguimiento fue suficiente
y completo?

+ (Hay relacion temporal entre la
exposicion y el resultado a ésta?
+ (Hay un gradadiente entre la
dosis y la respuesta?

3. Aplicacion
* ;Son los resultados aplicables
a mi practica?

G. Goémez y cols.

+ (Cual es la magnitud del riesgo?
* ;Se podria controlar la exposi-
cion?

Conclusiones
La revision critica y sistematica
de los articulos médicos debe
tener como consecuencia el me-
joramiento del conocimiento, la
proyeccion de los eventos ob-
servados en la practica clinica
diaria y la anticipacion de sus
posibles soluciones y/o conse-
cuencias.
El médico en forma permanente
debe evaluar sus acciones y las
consecuencias de éstas en los
pacientes, cuidando de hacer lo
mejor y no de ponerlos en ries-
go. Esta evaluacion tiene que ser
objetiva y contextualizada en
parametros mas universales.
Las decisiones basadas en anali-
sis superficiales pueden llevar a
conductas erréneas con costos
humanos y econémicos elevados.

LECTURA CRITICA DE LA
LITERATURA EN EXAMENES
DIAGNOSTICOS
La intencion de la presente revi-
sion es dar algunas recomenda-
ciones sobre los pasos por se-
guir en la evaluacion de los arti-
culos de revistas o libros que
consideran el tema del diagnos-
tico, sea basado en hallazgos cli-
nicos, de laboratorio o de ima-
genes diagndsticas tan de moda
en la actualidad. Comenzaremos
haciendo algunas consideracio-
nes generales, luego enumerare-
mos los pasos por seguir en la
evaluacion dando algunos ejem-
plos para un mejor entendimien-
to de los topicos, los cuales por
razones de la especialidad del
autor estaran mas en el campo
de la ginecologia y obstetricia,
pero salpicados por ejemplos cla-
sicos de otras especialidades. La
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revision se hizo con base en los
textos de Epidemiologia Clinica
de Sacket (2), Fletcher (3) y
Moreno Altamirano (4), ademas
de los articulos que sirven para
los ejemplos.

El examen clinico es mucho més
poderoso que la mayoria de las
pruebas de laboratorio para es-
tablecer el diagnostico, pronds-
tico y tratamiento en la mayoria
de los pacientes. Las imagenes
diagnoésticas y otras pruebas de
laboratorio han mejorado nues-
tra capacidad diagnoéstica al pro-
veer "datos precisos"; sin em-
bargo, los datos obtenidos del
paciente por medio de la histo-
ria clinica siguen siendo muy uti-
les: por ejemplo, en el paciente
con angina de pecho tipica, po-
dra tenerse una certeza muy alta
de que tenga estenosis de 75%
de las arterias coronarias, en este
caso la arteriografia se hace mas
por las implicaciones terapéuti-
cas (revascularizaciéon) que por
el aporte al diagndstico en si.
Para mejorar el diagnostico cli-
nico deberiamos tener medicio-
nes clinicas mas confiables y re-
producibles y evitar aquellas mal
recogidas y sesgadas que con-
ducen a diagndsticos incorrec-
tos, cuyas consecuencias pueden
ser devastadoras como sucede
en nuestro medio con el mal
diagnostico en los servicios de
urgencias, frecuentemente llenos
de pacientes y con escaso perso-
nal.

Acerca del problema de la repro-
ducibilidad de los hallazgos cli-
nicos debemos tener en cuenta
la variabilidad entre los obser-
vadores o inclusive en un obser-
vador al interpretar un mismo
examen, transcurrido un deter-
minado tiempo. Esta situacion
lleva a que puede darse una dis-
crepancia entre las dos observa-
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ciones, lo cual es de comtn ocu-
rrencia en la historia clinica, en
los hallazgos fisicos o en la in-
terpretacion de pruebas diagnds-
ticas como radiografias, ecogra-
fias o colposcopias.

Pero, (para qué reunimos datos
diagndsticos? (clinicos, de labo-
ratorio, imagenes). Las razones
las podemos enumerar asi:

a. Para hacer un diagndstico pre-
ciso (preeclampsia).

b. Como medio para juzgar la
gravedad de un sindrome en lu-
gar o ademads de su causa. Asila
presencia de alteraciones visua-
les, hiperreflexia y cefalea nos
alertan sobre la gravedad de la
preeclampsia

c. Parajuzgar la evolucion clini-
cay el prondstico. Razén por la
que buscamos las metastasis en
pacientes con diagndstico de
cancer.

d. Respuesta probable al trata-
miento en el futuro. Asi deter-
minamos la presencia de recep-
tores estrogénicos en el carcino-
ma de mama

e. Respuesta probable al trata-
miento en el presente. Solici-
tando pruebas tiroideas después
de la iniciacién del tratamiento
en la paciente con hipo-
tiroidismo.

El criterio al evaluar una prueba
diagnodstica deberia ser la utili-
dad para quien la solicita y para
el paciente. (Como hacer para
buscar la evidencia de la utili-
dad de las pruebas, mas altn en
la avalancha de nuevos métodos
diagnosticos?

Un método seria por medio de la
actualizacion, es decir, la selec-
cién, evaluacion, aprendizaje y
archivo de la literatura, motivo
de otro de los articulos de estas
publicaciones, o la otra, discrimi-
nar los datos para decidir cudles
deben ser investigados, median-

te la evaluacion de recomenda-
ciones de "expertos" tal vez ideal
en casos muy poco frecuentes o
por medio de la apreciacion cri-
tica de los datos sobre métodos
diagndsticos en los sindromes de
frecuente presentacion.

(Como se puede decidir si un
sintoma, signo o prueba diagnos-
tica es util?

Analizaremos cada uno de los
criterios sugeridos por Sacket:
1. ;Se realiz6 una comparacién a
ciegas, independiente, con un pa-
tron diagnoéstico?

a. (Hubo un patrén de oro vali-
do? Generalmente el patron de
oro es el examen que "tiene la
verdad" sea anatomia patologi-
ca, para padecimientos como el
cancer, seguimiento prolongado
en casos de enfermedades croni-
cas como la artritis reumatoidea
u otro patrén reconocido que us-
ted pueda aceptar, como seria la
eleccion de las enzimas séricas
y la alteracion del electrocardio-
grama para el caso del infarto
del miocardio. (Si el patréon no
es claro o no reconocido, vale la
pena continuar?

Ademdas deberemos tener en
cuenta que estos patrones pue-
den cambiar al mejorar el cono-
cimiento de la biologia de una
entidad o la tecnologia disponi-
ble para su estudio como suce-
di6 con la colecistografia, la cual
fue reemplazada por el ultraso-
nido para el diagnéstico de la
colelitiasis.

Si el patrén es valido entonces
considere si la Drueba diagnds-
tica tiene algo que ofrecer que el
patrén no tiene: més econdémi-
co, menos molestias, se puede
aplicar mas tempranamente. Esto
es muy valido para los datos cli-
nicos de obtencidén inmediata. Si
no ofrece ventajas, ;se justifica
continuar adelante?
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Si se continua adelante, enton-
ces se entrard a evaluar la vali-
dez de la prueba, es decir, los
niveles de sensibilidad, especifi-
cidad, valores predictivos y
probabilidades, si parecen ser
promisorios, continte; si no es
asiy la prueba no es mejor, pre-
guntese nuevamente sobre sus
beneficios adicionales,

b. (Fue realmente a ciegas la
evaluacion? Es decir, aquellos
que estan evaluando la prueba
nueva, desconocian el verdade-
ro estado del paciente. De la mis-
ma manera quienes estan apli-
cando la prueba patréon, no de-
ben saber el resultado de la otra
prueba en ningun paciente; so6lo
asi se podran descartar sesgos
de sospecha diagnostica o de ex-
pectativa (5).

A continuacion haremos una bre-
ve descripcion de la manera como
se evalua la validez de una prue-
ba: la determinacion de la vali-
dez de un prueba en un padeci-
miento se establece por medio de
la sensibilidad y especificidad de
la misma con relacion a dicha
enfermedad. Son los indices que
nos dan la eficacia de la prueba
para establecer o descartar deter-
minado diagnostico, asi el clini-
co ha de conocer dichos valores
de las pruebas que utiliza diaria-
mente para darles el peso ade-
cuado en sus decisiones.

Al evaluar la eficacia de una
prueba para generar un diagnds-
tico, se compara como dijimos
con el examen (signo clinico, la-
boratorio, etc.) que se dice po-
seer la verdad o por lo menos
estar mas cercano a ella. Al rea-
lizar la prueba se obtendran por
lo menos dos resultados: positi-
vo cuando se cree que presenta
la enfermedad y negativo cuan-
do se cree que no la presenta. Al
compararla con la certeza diag-
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nostica se obtendrdan dos resul-
tados correctos y dos incorrec-
tos: los correctos son verdadero
positivo y verdadero negativo; y
los incorrectos, falso positivo
cuando dice que tiene la enfer-
medad y no la tiene realmente, y
falso negativo cuando dice que
no la tiene, pero si hay la enfer-
medad.

Si se construye una tabla de con-
tingencia de 2x2 tendriamos (Ta-
bla 1).

Sensibilidad: probabilidad que
una prueba esté positiva dado que
el individuo esté enfermo p t(+)/
D(+), también se le conoce como
tasa de positividad en presencia
de enfermedad (TPP), o tasa de
verdaderos positivos (tasa VP).
Especificidad: posibilidad de que
la prueba esté negativa dado que
el individuo no tiene la enfer-
medad p t(-)/D(-), tasa negativo
en ausencia de enfermedad
(NAE), o tasa de verdaderos ne-
gativos (tasa VN). Para que una
prueba sea buena se necesita que
sea sensible y especifica, es de-
cir, que no so6lo detecte casi to-
dos los individuos enfermos, sino
que detecte los sanos por los re-
sultados negativos (2, 5).

La sensibilidad y especificidad
de la prueba se aplican para una
determinada enfermedad, siendo
diferentes para otras entidades.
Cilculo de la sensibilidad y
especificidad: de acuerdo con
la tabla de contingencia descrita
anteriormente la sensibilidad se
determinara como la cantidad de
enfermos, con la prueba positi-
va sobre el total de los enfermos
es decir = a/a+c. Para la especi-
ficidad el numerador tendra el
numero de personas con la prue-
ba negativa sin la enfermedad y
el denominador el niimero total
de personas sin la enfermedad =
d/b+d.

G. Gémez y cols.

Enfermedad (dado por el patrén)

_ Presente  ausente -
E

Positiva

Prueha

_a+ ¢ numero total de enfermos. .

b 4 d: ntimero total de personas sin la enfermedad

“a + b: nimero total de personas con Ia prueba positiva.
¢+ d: nimero de personas con la prueba negativa
a + b + ¢ + d: numero total de personas estudiadas
a+c¢/a+b+c+d:prevalencia de la entidad
a+d/a+b+c+d: utilidad global de 1a prueba

Tabla 1. Tabla de 2x2 de la relacion enfermedad
y prueba diagndstica.
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Malformacién congénita ~  Total
(autopsia) et
Camos. = =Coitroles
: (+) 152 2 - 154
trasonido : : :
{-) 135 285 420
287 287 574

Sensibilidad: 152/287 = 53%
Especificidad: 285/289 = 99%

Tabla 2. Relacién entre enfermedad (malformacion)
y prueba  (ultrasonido).

Enfermedad pélvica inflamatoria.
& - O
(+) 23 3 26 VPP=a/a+h=58%

_ secrecién

endocervical purulenta
) 19 14 33VEN-d/d+c=42%

_ 42 17 59
 sensibilidad a/a+c=55% especificidad d/d+b= 82%

Tabla 3. Relacion entre enfermedad (EPI) y prueba
(secrecion purulenta), prevalencia alta.

Tabla 4. Relacion entre EPIy prueba
(secrecion purulenta), prevalencia baja.
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Si la sensibilidad es alta, cerca-
na a uno, habra pocos falsos ne-
gativos y se dird que la prueba
es "SENEX" (si negativo exclu-
ye). Si la especificidad es cerca-
na a uno se dird que hay pocos
falsos positivos o sea que la prue-
ba es "ESPIN" (es positivo in-
cluye), se invoca ESPIN cuando
se lleva a cabo el reconocimien-
to del patron.

Ejemplo: Goncalvez y colabo-
radores en 1994 compararon la
utilidad del ultrasonido en el
diagnéstico de malformaciones
fetales con los resultados del exa-
men fisico a la salida del recién
nacido del hospital o por autop-
sia cuando hubo pérdida peri-
natal. Obtuvieron los siguientes
resultados: (Tabla 2).

Aqui podemos concluir que si
se detecta una alteracidn, se tie-
ne una altisima probabilidad
(99%) de que ésta se encuentre
realmente (ESPIN). Cuando la
prueba tiene casos dudosos como
sucede frecuentemente en ima-
genes diagnodsticas se pueden
obtener resultados de dos tipos.
Como primera medida se puede
evidenciar una alteracioén, pero
no es posible darle una interpre-
tacion precisa. Se clasificaran
como casos dudosos con el pa-
decimiento (Dp). De otra parte
estudios practicados a personas
enfermas cuyos resultados no
aportaron suficientes datos para
descartar la enfermedad, sin ser
totalmente "normales", son ca-
sos dudosos sin el padecimiento
(Ds). Las observaciones dudo-
sas no se pueden eliminar al ha-
cer una investigacion en méto-
dos diagnosticos y deben ser te-
nidas en cuenta.

Dependiendo del grado de alte-
racion que el examen quiera de-
tectar, la prueba podra ser posi-
tiva, dudosa o negativa: como

por ejemplo el empleo de la re-
sonancia nuclear para diferen-
ciar entre absceso tuboovarico o
tumor ovarico o la ecografia para
diferenciar entre tumores malig-
nos o benignos de ovarios
Estos resultados (Dp) se debe-
ran incluir en el denominador de
la sensibilidad o (Ds) en el de-
nominador de la especificidad
S= a/atc+Dp E=d/d+b+Ds (4).
Confiabilidad de los indices de
sensibilidad y especificidad:
muy frecuentemente los indice
de S y E se determinan en gru-
pos de personas que tienen la
enfermedad y en otros que no la
tienen, extrapolandose las obser-
vaciones a la poblacion blanco.
Son proporciones en las que el
numerador queda incluido en el
denominador dado por el total
de enfermos o de personas sin la
enfermedad.

Ademaés se aplican en poblacio-
nes con una prevalencia dada, la
cual puede variar de una pobla-
cién general donde si la muestra
es representativa son mas
generalizables, o si son tomados
por ejemplo de una institucion
de remisiéon donde son menos
generalizables ya que la preva-
lencia aumenta, aunque esto ten-
dra mas efectos sobre los valo-
res predictivos.

Seleccion de la prueba con base
en la sensibilidad: se busca sen-
sibilidad alta cuando la enfer-
medad es de mal prondstico y
no debe pasar inadvertida, sobre
todo si hay un tratamiento efec-
tivo, es decir, nos interesaria dis-
minuir los falsos negativos como
seria el caso de la estenosis re-
nal, o alteraciones neonatales
como por ejemplo el hipoti-
roidismo congénito, en las cua-
les el punto de exclusiéon debe
ser lo suficientemente bajo como
para que la prueba identifique
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virtual o absolutamente a todos
los pacientes con la alteracion
blanco (no deseando perder nin-
gun caso, no nos importa el au-
mento de los falsos positivos tra-
tando de disminuir los falsos ne-
gativos).

Es deseable tener alta especi-
ficidad cuando la enfermedad es
de mal prondstico o incurable o
cuando los falsos positivos pue-
dan tener consecuencias graves
para el paciente o la familia como
seria en pacientes sometidos a
una prueba para el SIDA, o para
el cancer cuando se desea dis-
minuir los falsos positivos al
minimo, es decir, el punto de
inclusion se tendria muy alto de
modo que excluya al 99% de los
sanos, teniendo muy pocos fal-
sos positivos. Si se ha estableci-
do ya el diagnodstico en un pa-
ciente, y se tienen dos pruebas
para elegir se escogera aquella
que tenga la especificidad mas
alta (ESPIN).

La mayor ganancia entre la pro-
babilidad antes y después de la
prueba, se da con sensibilidad y
especificidad de 80 a 90% y con
prevalencias (probabilidad de
tener la alteracion antes de la
prueba) entre 40 y 60%, sitio en
el cual se logra un mayor bene-
ficio para el paciente y que ex-
plica por qué mediante el llama-
do arte de la medicina o juicio
clinico, nuestros profesores acer-
taban en el diagndstico de enti-
dades ubicandose sin saberlo
muchas veces en este rango de
probabilidades al cual le aplica-
ban pruebas clinicas con buena
sensibilidad y especificidad me-
jorando la probabilidad de de-
tectar la enfermedad después de
la misma; esta probabilidad pre-
prueba siempre sera mayor en-
tre mas experiencia se tiene en
la alteracion blanco.
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Las curvas COR (curva operativa
para el receptor) nos dan el pun-
to de corte donde se obtienen la
mejor sensibilidad y especi-
ficidad (dado por 1- especifici-
dad) y se deduce por donde es
menor la suma de FP y FN o
S+E/2 y se relaciona con la im-
portancia en el paciente de un
falso positivo o falso negativo
segun lo explicado anteriormen-
te. Orientan el punto de corte
para una serie de valores de una
prueba.

Sin embargo, en la practica cli-
nica no sabemos quién tiene en
realidad la alteracion blanco, si
lo supiéramos no tendriamos que
hacer la prueba. Nuestro interés
es mas bien la interpretacion de
los resultados positivos y nega-
tivos de la prueba o valores
predictivos; la probabilidad de
que dado que la prueba es posi-
tiva que el individuo tiene la en-
fermedad p D(+)/T(+) = VPP o
valor predictivo positivo, o dado
de que la prueba es negativa la
probabilidad de que no tenga la
enfermedad p D (-)/ T(-) = VPN
o valor predictivo negativo.
Ambas varian directamente con
la prevalencia y recordando que
ésta representa la probabilidad
antes de la prueba de tener el
padecimiento, es todavia mas
importante el hecho de los datos
obtenidos en una determinada
poblacion son solo aplicables a
ella.

Ejemplo: en el servicio de sépti-
cas del Instituto Materno Infan-
til la prevalencia de enfermedad
pélvica inflamatoria entre 1992
1993 en una muestra de 63 pa-
cientes fue de 66% y en esta
muestra la secrecion purulenta
endocervical como signo diag-
nostico se obtuvo en 59 pacien-
tes, observandose el siguiente
comportamiento (7) (Tabla 3).
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Tendriamos en esta situacion
una probabilidad de 88% de te-
ner la enfermedad dado que hu-
biera secrecién endocervical
purulenta. Si se viera dentro del
contexto general del servicio de
sépticas del instituto con una pre-
valencia de 14%, con la misma
sensibilidad y especificidad, ten-
driamos en una muestra de 300
pacientes: (Tabla 4).

Aqui la probabilidad de tener
enfermedad pélvica inflamatoria
seria de 32%. al observar la
secrecion endocervical puru-
lenta. Asi la disminucion del
VPP es el efecto mas dramatico
de la disminucion de la preva-
lencia. Se observa ademas un
aumento del VPN, este aumento
de los valores predictivos nega-
tivos es importante con preva-
lencias altas, pero muy pequefio
en prevalencias bajas.

El maximo beneficio del valor
predictivo de una prueba se ob-
tiene cuando la probabilidad de
tener la enfermedad antes de la
prueba esta entre 30 y 70%, pues
cuando es menor o mayor la pro-
babilidad, el resultado después
de la prueba no va a cambiar
sustancialmente la probabilidad
de tener o no tener la enferme-
dad, ademas seran aplicables a
cada individuo en su caso en
particular. Por ejemplo, en un
individuo hacinado, desnutrido,
con pérdida de peso, sudoracidn
nocturna, y tos hemoptoica, la
probabilidad de tener tuberculo-
sis seria muy alta antes de in-
vestigar BK en esputo y segui-
ria asi a pesar de un resultado
negativo. Aqui el examen se ha-
ria como requisito, pero muchas
veces en regiones endémicas y
poblacion de alto riesgo (indi-
genas) se iniciaria el tratamien-
to aun sin este resultado. Ten-
driamos aqui el concepto del va-
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lor predictivo positivo dada una
prueba negativa el cual estaria
influenciado por la prevalencia,
con efectos mayores en rangos
de 30% a 70% pero menores en
prevalencias mas bajas o mas
altas.

Cuando la prueba diagnoéstica se
utiliza para evaluar el grado de
enfermedad mas que su ausen-
cia o presencia, la comparacion
con el patréon puede hacerse mas
compleja, y se haria mediante la
utilizacion del Kappa. Esta nos
muestra la concordancia entre los
dos examenes mas alla de lo que
podria haber pasado por azar, o
por medio de la sensibilidad y
especificidad de acuerdo con cier-
tos valores, en vez de resultados
positivos o negativos Gnicamen-
te. Frecuentemente en observa-
ciones clinicas, imagenes diag-
nosticas, patologia y electrocar-
diogramas, los resultados pue-
den cambiar debido a variabili-
dad entre los observadores o
intraobservador; aqui también se
podria utilizar el Kappa como
estimador de la concordancia,
mas alla del azar en variables
discretas.

Ejemplo: Lozano y colaborado-
res estudiaron la concordancia
entre observadores para estable-
cer la edad gestacional del re-
cién nacido, mediante la prueba
de Ballard; compararon las ob-
servaciones entre dos pediatras
y dos médicos residentes de pe-
diatria de primer afio, en 49 re-
cién nacidos. Encontraron un
Kappa ponderado de 0.45 y con-
sideran los autores que no es su-
ficiente grado de concordancia
mas alla del azar, ya que deberia
haber sido de 0.50 a 0.60 como
minimo para un grado aceptable
de concordancia (8).

Asi, la eficacia de una prueba
estard determinada por la vali-
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dez y la concordancia de la prue-
ba, ya que podriamos tener una
prueba muy valida (cercana a la
verdad) pero muy poco precisa
(poca concordancia) o muy pre-
cisa (su resultado se repite
consistentemente), pero poco va-
lida (lejana de la verdad).
Continuaremos ahora examinan-
do los pasos en la evaluacion del
articulo de examen diagndstico:
2. (Se evalud la prueba diagnos-
tica en una muestra de pacientes
que incluyd un espectro apro-
piado de casos con enfermedad
leve a grave, tratada, y no tratada
ademas de individuos con altera-
ciones diferentes pero que se con-
funden con frecuencia? Ejemplo,
pacientes con artritis reumatoidea
con formas leves podrian no que-
dar incluidos, determinacion TSH
en pacientes ansiosos, temblo-
rosos o con hipertiroidismo.

3. (Se describié adecuadamente
la seleccion de sujetos para esta
evaluacion asi como el filtro que
pasaron los pacientes estudia-
dos? Estd en relacion el VPP
con la prevalencia de la altera-
cién blanco, por eso se debe des-
cribir adecuadamente el sitio del
estudio (hospital de referencia)
y el filtro para la seleccion de las
pacientes en los cuales se aplicod
la prueba para permitirle al lec-
tor decidir si son aplicables a
sus pacientes. También se des-
cribirdn los sujetos controles que
no tienen la alteracion blanco y
que sirvieron para comparacion
para establecer que las diferen-
cias se deben a la enfermedad en
si y no a otro mecanismo como
sexo, edad, raza, dieta u otras
variables de confusidn.

4. ;Se determin6 la reproduci-
bilidad del resultado de la prue-
ba (precision) y de su interpreta-
cién (variacion del observador)?
La validez de un prueba deman-

da que se acerque a la verdad
(ausencia de sesgo) y que sea
precisa (la misma prueba aplica-
da en el mismo paciente sin que
haya sufrido ningtn cambio debe
dar los mismos resultados), esto
es mas cierto cuando se requiere
experiencia para una mejor rea-
lizacion de la prueba o para su
interpretacion.

5. (Se definié correctamente el
término normal para la aplica-
cion de la prueba? Al asignar
normal a un resultado los auto-
res deben explicar a qué se re-
fieren y usted debe cerciorarse
de que dicha definicién es
clinicamente sensata, dadas las
diferentes definiciones de nor-
malidad utilizadas en medicina
(gaussiana percentilo, factor de
riesgo, deseable culturalmente,
diagndstica), que identifica un
rango de resultados mas alld de
los cuales es posible que una
alteracion blanco especifica esté
presente depende de los rangos
y limites de corte o terapéutica
en la cual se ha visto que los
tratamientos son mas beneficio-
sos que dafiinos).

6. (Se propone la prueba dentro
de un conjunto o secuencia de
pruebas y se determind contri-
bucién a la validez del conjunto
o secuencia? Un ejemplo seria
el uso de colposcopia, citologia
y biopsia en patologia del cervix
uterino, donde se debe especifi-
car si es todo el proceso o un
paso de la secuencia el que esta
bajo estudio.

7. (Las técnicas de la prueba se
describieron suficientemente pa-
ra permitir su exacta repeticion?
Ejemplos de tales técnicas mu-
chas veces no especificadas in-
cluyen dietas especiales, ingesta
de liquidos, drogas que deben
evitarse, medicion de dolor,
transporte y almacenamiento.
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8. (Se determin¢ la utilidad de
la prueba? (El paciente se bene-
ficiard con la prueba? Una prue-
ba util aportaria tres cosas: un
diagndstico exacto, sustenta la
aplicacion de un tratamiento es-
pecifico y eficaz, y por ultimo
proporciona un mejor resultado
clinico. Este ultimo aspecto es
el mas dificil de evaluar, pero se
podria por medio de estudios
aleatorizados, en los que se hace
a uno de los grupos la prueba
diagndstica para evaluar si la
prueba modificé los resultados
clinicos.

LECTURA CRITICA DE LA
LITERATURA SOBRE
TRATAMIENTOS
Dentro del inmenso caudal de li-
teratura médica disponible hoy
en dia, una importante propor-
cion se dedica a informar sobre
los resultados de nuevas alterna-
tivas terapéuticas, descripcion de
nuevos medicamentos, compara-
cion de tratamientos, demostra-
cion de eficacia o efectividad y
otros aspectos relacionados con
el sano y loable interés de encon-
trar cada vez respuestas mas ade-
cuadas a los innumerables pro-
blemas que plantea el cuidado de
la salud y la enfermedad de los

individuos en una comunidad.

No ha de extrafiar por lo tanto
que sea éste uno de los aspectos
de la literatura médica mas ape-
tecido por parte de los lectores y
aquél que recibe una mayor
relevancia dentro del disefio edi-
torial de las publicaciones pe-
riodicas de gran circulacion.
Como consecuencia de lo ante-
rior, el médico clinico se ve ex-
puesto a un formidable cumulo
de informacion que debe enfren-
tar en forma adecuada si preten-
de obtener algin beneficio real
y de utilidad practica con un buen
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aprovechamiento de su tiempo.
En los parrafos siguientes se pre-
senta una guia para hacer de este
esfuerzo un agradable ejercicio
de analisis, con economia de
tiempo y rentables beneficios.

Cuando se requiere informacion
sobre un tratamiento, puede el
médico apelar a una de varias
fuentes: puede consultar sus vie-
jos libros de texto de terapéuti-
ca, los que leerd una vez mas
con deleite y afioranza quiza, sin
encontrar la respuesta a su pre-
gunta o sin aprender nada nue-
vo; puede sonreir al descubrir
como aquellas recomendaciones

alli consignadas parecen desuel-

tas o francamente contraindica-
das o simplemente puede recor-
dar algo ya olvidado. Tras su
lectura, concluira que sus libros,
un tesoro siempre inapreciable,
no le brindan una fuente actuali-
zada y totalmente confiable para
enfrentar el problema que le
plantea su paciente y se hara el
proposito de comprar la Gltima
edicion disponible en la primera
oportunidad que se presente.

Una alternativa casi siempre dis-
ponible es consultar a un exper-
to en la materia, quien podra
ofrecer una respuesta rapida, bre-
ve y "confiable". En esta forma
habremos resuelto el problema
en apariencia, pero quiza no ha-
bremos aprendido realmente
nada al transferir el raciocinio a
una segunda persona. Estaremos
satisfechos hasta cuando nos en-
teremos de que nuestro experto
consultado lee los mismos libros
de texto que elegantemente ador-
nan nuestra biblioteca y que por
respeto o prudencia olvidamos
preguntarle cudles, ademas de su
experiencia, eran sus fuentes.

Otra posibilidad se encuentra en
la inmensa cantidad de informa-
cién, que solicita ofrece la in-
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dustria farmacéutica y alli se en-
cuentra una amplia gama de co-
lores, formas, variedades y ta-
mafios, que en palabras de sus
representantes siempre ofrecen
una respuesta aparentemente
adecuada. No debe subvalorarse
el impacto y la importancia de
este método de aprendizaje de
nuevas estrategias terapéuticas,
como tampoco deben dejar de
extremarse los cuidados en su
analisis riguroso. Me refiero por
supuesto a la estrategia publicita-
ria de "posicionamiento" de los
medicamentos, que utiliza fre-
cuentemente conclusiones de es-
tadios abiertos u observacionales,
cifras impactantes y sentencias
concluyentes, que frecuentemente
no se apoyan en los estudios que
acompaiflan la publicidad del pro-
ducto, pero que desde el punto
de vista del mercadeo cumplen
cabalmente su proposito.

Una estrategia siempre valida de
obtener informacion sobre avan-
ces terapéuticos es la asistencia 'y
participacién en los cursos, se-
minarios o congresos de educa-
cion continuada, que discuten es-
tos aspectos a condicién que
ofrezcan evidencia sdlida de sus
afirmaciones y no simplemente
una excursion por los métodos
ya citados (asistir a un congreso
no es garantia de aprender o con-
frontar; tan s6lo garantiza un cer-
tificado).

Finalmente queda el camino de
la busqueda y la lectura critica
de la literatura. Puede parecer el
camino mas complicado y
dispendioso, pero como se vera,
su estrategia es infinitamente
cercana al método clinico tan
caro a nuestros afectos y que
realizamos a diario con deleite y
eficiencia.

Un ensayo clinico es el método
mas confiable para probar la efi-
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cacia de las intervenciones en el
cuidado de la salud. Su disefio
ha sido concebido para compa-
rar los resultados de introducir
una intervencion (un nuevo me-
dicamento, un tratamiento no far-
macoldégico, un programa de
educacion o modificacion de ha-
bitos o actitudes) en un desenla-
ce determinado, como seria ob-
tener una mejoria, evitar la recu-
rrencia o las complicaciones,
prolongar la vida, maximizar la
funcién, disminuir la discapaci-
dad u otros (9, 10).

De manera sencilla, diremos que
en el ensayo clinico, aquellos
sujetos que han sido selecciona-
dos como una muestra represen-
tativa de la poblacion de interés,
una vez satisfacen los criterios
de inclusion y exclusion en el
estudio y aceptan participar en
¢l tras ser adecuadamente infor-
mados sobre los objetivos, ries-
gos y beneficios, son asignados
aleatoriamente, bien a un grupo
donde recibiran la intervencion
bajo experimentacion, bien a un
grupo control, donde no recibi-
ran tal intervencidn, para ser se-
guidos en el tiempo y registrar
los resultados, comparando los
mismos en ambos grupos (11).
Ahora bien, ;por qué son los en-
sayos clinicos importantes o ne-
cesarios? La literatura abunda en
informes sobre tratamientos que
gozaron en su oportunidad de
aceptacion y hoy en dia han sido
abandonados. Como lo sefala
McKhann (12), algunos de los
pacientes que recibieron estos tra-
tamientos, felizmente no tuvie-
ron consecuencias desafortuna-
das con su empleo, mientras en
otros menos afortunados, hubo
empeoramiento de la enfermedad
o muerte, pero en todos los ca-
sos, decepcion y frustracion.
Atkins (13) ha seflalado que si
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bien es cierto que algunas inter-
venciones terapéuticas han pro-
ducido resultados tan extraordi-
narios que no han requerido su
demostraciéon a través de ensa-
yos clinicos, estos casos son mas
la excepcion que laregla. La ma-
yoria de las nuevas propuestas te-
rapéuticas producen resultados
menos espectaculares o margenes
de mejoria mas estrechos sobre
los tratamientos existentes, por lo
que debemos asegurarnos que el
nuevo tratamiento es realmente
eficaz y suresultado no es simple-
mente efecto del azar, de diferen-
cias basicas entre los grupos que
se comparan, o de una atencion,
seguimiento y control especiales
a los sujetos que lo recibieron.
Significa lo anterior que en nues-
tro interés por obtener informa-
cién de primera calidad sobre la
bondad o utilidad de un trata-
miento para una enfermedad
dada, nuestra busqueda debera
enfocarse hacia los experimen-
tos o ensayos clinicos aleatoriza-
dos controlados doble ciego (11).
Definidos los ensayos clinicos,
como la mejor fuente de infor-
macién, nos detendremos en la
estrategia para su revision:
Hace ya dos décadas, el Dr. Da-
vid Sackett (2, 4) desarrolld en
la Universidad de McMaster
unas guias para el clinico, con el
proposito de facilitar la lectura
de estos estudios, formularse un
juicio sobre los mismos y opti-
mizar el tiempo, siempre esqui-
vo para el médico que atiende
pacientes. Estas guias o pasos
hacen referencia por una parte a
la validez interna del estudio y
por otra a la aplicacién de los
resultados obtenidos. Presenta-
das como una serie sucesiva de
preguntas son en resumen:

1. (Fue la asignacion de los pa-
cientes a los tratamientos real-

mente aleatoria?
2. (Se informd sobre todos los
resultados clinicamente impor-
tantes?

3. (Eran los pacientes del estu-
dio similares a los nuestros?

4. (Se tuvo en cuenta el signifi-
cado clinico y estadistico?

5. (Es la intervencion terapéuti-
ca factible en la practica?

6. (Fueron tenidos en cuenta para
el analisis todos los pacientes
admitidos?

Al enfrentar el lector un informe
relativo a un ensayo clinico, debe
tener en mente estas preguntas y
buscar sus respuestas dentro de
la estructura del informe bien
sea en la seccién de material y
métodos, bien en los resultados
o en la discusién y conclusiones
La asignacion aleatoria garanti -
za que cada paciente que parti-
cipa en el estudio, tenga la mis-
ma probabilidad conocida de ser
asignado bien al grupo de trata-
miento experimental, bien al gru-
po control (15). De esta manera
se eliminan muchos de los sesgos
en que se incurre al no aleato-
rizar. Aplicando esta guia en for-
ma estricta, el clinico aumenta
la eficacia con la cual lee la pu-
blicacion de su interés, puesto
que podra facilmente rechazar
una buena parte de material,
cuando este requisito no se cum-
ple (2, 14).

Frecuentemente los resultados de
los experimentos clinicos se con-
sideran satisfactorios, cuando se
demuestra una mejoria en el in-
dice o el pardmetro que se esco-
gi6 para comparacioén, por ser
considerado el mejor o el que
mas fielmente representa el des-
enlace a medir. Sin embargo,
deben examinarse los acompa-
fiantes de la mejoria en dicho
indice: cudles fueron los efectos
secundarios o colaterales, cual
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la tolerancia o la toxicidad y si
se presentaron otros desenlaces
clinicamente importantes no pre-
vistos inicialmente que pueden
modificar la interpretacion de los
resultados y finalmente cudles
los costos comparativos. En la
literatura médica abundan los
ejemplos de informes de trata-
mientos efectivos que pasan por
alto la necesidad de incluir to-
dos los desenlaces clinicamente
importantes. El lector debe te-
ner siempre en cuenta esta guia,
y ser cauteloso antes de aceptar
como util y bondadoso un trata-
miento cuando esta informacion
no le ha sido suministrada.

Los autores del estudio deben
proporcionar suficiente informa-
cidn sobre las caracteristicas de
los pacientes incluidos: no sélo
los aspectos socio-demograficos
y clinicos, sino las poblaciones
de las cuales derivaron. Tan sélo
en esta forma podra el lector
comparar sus propios pacientes
con aquellos en los cuales el tra-
tamiento demostré indudable
beneficio y apropiar para ellos
los resultados. Un punto a tener
en consideracion es que con fre-
cuencia trasladamos las indica-
ciones y los resultados de trata-
mientos a pacientes con caracte-
risticas diferentes, con resulta-
dos frecuentemente distintos.
Un resultado estadisticamente
significativo no es necesariamen-
te clinicamente significativo y
viceversa La significancia esta-
distica nos informa sobre si una
diferencia encontrada es real o
tan solo debida al azar. No nos
dice si es importante o suficien-
temente grande.

La significancia clinica hace re-
ferencia a la importancia de la
diferencia de los resultados en
los pacientes tratados y los con-
troles, cuando ella se traduce en
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cambios de actitud clinica. Por
ejemplo, si los resultados de un
estudio nos inclinan a preferir
uno sobre otro tratamiento, este
resultado es clinicamente signi-
ficativo. La significancia esta-
distica, frecuentemente informa-
da a través de los resultados de
"P" est4d determinada en gran me-
dida por el nimero de sujetos
que participan en el estudio, por
la precision en la medicién y la
variabilidad de los datos. El lec-
tor debe identificar estos elemen-
tos para interpretar los analisis
estadisticos y decidir por si mis-
mo sobre el significado integral
de los resultados

La guia siguiente se refiere a la
aplicabilidad de los resultados
de los estadios revisados a la
propia practica. Ello requiere en
primer lugar, que la intervencion
o tratamiento de interés haya sido
descrito en detalle, para poder
ser adecuadamente reproducido.
Adicionalmente el tratamiento
debe estar disponible y su admi-
nistracion debe seguir principios
biologicos aceptados. Este as-
pecto debe ser cuidadosamente
analizado cuando el médico de-
cide "importar" un tratamiento
no disponible. Debe asegurarse
de poder reproducir cabalmente
la intervencion.

Finalmente, el lector debe ase-
gurarse de que el trabajo incluya
informacioén sobre todos los pa-
cientes admitidos al estudio, in-
dependientemente del numero
final sobre el cual se basan los
resultados y los analisis. Esta in-
formacién incluye los pacientes
que no terminaron el estudio,
porque se retiraron, por efectos
de intolerancia o toxicidad, por
pérdidas en el seguimiento, por
complicaciones o por muerte,
entre otros. Una estrategia rapi-
da y util es comparar el namero
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de pacientes que ingresan al es-
tudio y el niimero final sobre el
cual se realiza el analisis de los
resultados. Si estos numeros no
coinciden, el informe debe ex-
plicar suficientemente estas di-
ferencias. Un informe que base
sus resultados en una proporcion
pequeiia de pacientes bajo estu-
dio debe ser interpretado con es-
pecial cuidado y cierto escepti-
cismo

Colocando juntos los pasos an-
teriores el lector debera asegu-
rarse de que los informes sobre
los ensayos clinicos aleatori-
zados le proporcionen informa-
cion adecuada acerca del dise-
flo, el desarrollo, el andlisis y la
interpretacion de los resultados
(16). Si estas condiciones se sa-
tisfacen, el tiempo empleado en
la lectura sera recompensado, in-
dependientemente de los resulta-
dos que el estudio ofrezca.
Estas guias a pesar de haber sido
disefiadas hace cerca de veinte
aflos, y de ofrecer una orienta-
cion tanto al lector como al au-
tor que quiere ser leido, sus prin-
cipios no son suficientemente
tenidos en cuenta en un gran nu-
mero de las publicaciones dis-
ponibles hoy en dia. Reciente-
mente, los comités editoriales de
las mas prestigiosas publicacio-
nes han recomendado incluir en
el resumen una informacidon mas
precisa acerca de los aspectos
de disefio, conduccion, analisis
e interpretacion de los resulta-
dos de los ensayos clinicos. Es-
tos resimenes incluyen subtitu-
los que introducen esta informa-
cién.

Un comentario adicional merece
la referencia a la discusion sobre
el tamafo de la muestra del esta-
dio (17). El tamano de la muestra
es en gran parte responsable del
poder del estudio, esto es, de la
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capacidad de demostrar diferen-
cias significativas cuando real-
mente existen y es matematic-
anente el complemento del error
tipo II o tipo beta, que los autores
frecuentemente omiten reportar.
Este punto ha sido motivo de ana-
lisis recientemente y ha permiti-
do demostrar como un buen nu-
mero de los estudios adelantados
que reportan resultados negati-
vos (o ausencia de diferencia en
tratamientos), se deben al hecho
de no tener poder suficientemen-
te para demostrarla (9). De alli la
recomendacion de preferir, cuan-
do sea posible o factible, estu-
dios con un tamafio de muestra
suficiente.

Al revisar la seccion de resulta-
dos, el lector debe inicialmente
identificar aquel desenlace que
se pretendia medir como el mas
importante y verificar que los
resultados apunten hacia este
desenlace en particular, sin per-
juicio de que los autores aporten
informacion sobre otros resulta-
dos secundarios.

En el desarrollo de un estudio
clinico controlado, es posible que
no todos los pacientes asignados
aleatoriamente a un grupo per-
manezcan dentro del mismo.
Pueden cambiar de grupo, vio-
lando el protocolo o por sesgo
de contaminacion. El andlisis
debe tener en cuenta preferen-
cialmente la asignacion aleatoria
que los pacientes recibieron al
inicio del experimento (princi-
pio de "intenciéon de tratar").
Cuando el analisis se realiza so-
bre la intervencién finalmente
recibida, las conclusiones pue-
den resultar erréneas. Los auto-
res pueden, sin embargo, estar
mas interesados en la eficacia
del tratamiento. En este caso,
deben informarlo y justificarlo
suficientemente (16). Ello le per-
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mitird al lector conservar su dis-
tancia frente al analisis y con-
frontar su propia expectativa so-
bre los resultados

Actualmente la mayoria de los
experimentos clinicos incluyen
la colaboracidon de un experto o
especialista en bioestadistica. La
ventaja de esta participacion se
incrementa si se cuenta con su
concurso desde el diseflo mismo
del estudio y no tan solo en la
parte final del andlisis de los da-
tos. Ello dard mas claridad sobre
el tipo de variables por medir,
las escalas por utilizar y los pro-
cedimientos por emplear. Si bien
su participacidén no garantiza re-
sultados libres de sesgos, indu-
dablemente su contribucién a la
fidelidad de los datos y a su co-
rrecto tratamiento, facilitara al
lector la comprension de los re-
sultados. Los procedimientos
estadisticos del andlisis deben ser
completamente enunciados y
referenciados. El empleo de unas
técnicas sobre otras debe estar
justificado y se debe proporcio-
nar la informacidén suficiente
para que el lector interesado pue-
da por si mismo realizar los ana-
lisis comparando sus resultados
con los informados.

El valor magico de la "P" y su
calificaciéon como significativa
o no significativa, debe ser re-
emplazado por su valor absoluto
y complementado con la medi-
cion de los intervalos de con-
fianza cuando sea posible, ya que
estos ultimos, al acompaifar al
estimador, brindan una informa-
ciébn mas completa y util y se
acercan mas a la significancia
clinica (19).

Cuando un experimento clinico
adecuadamente conducido pre-
senta resultados referidos al des-
enlace previamente identificado
como el mas importante, con un

correcto tratamiento analitico y
una interpretacion apropiada, el
lector puede darse por bien ser-
vido y sentirse satisfecho, pero
ha de tener especial cuidado, si
los autores derivan de sus resul-
tados conclusiones sobre proble-
mas no planteados al inicio del
estudio, o si se adentran en com-
paraciones no planeadas.

Si bien estos puntos parecen im-
poner unos requisitos excesivos
a los ensayos clinicos controla-
dos, constituyen una guia para
autores, editores y lectores, con
el proposito de hacer mas uni-
forme su presentacion, subrayan-
do la validez interna de los estu-
dios y aumentando la confianza
de los lectores Estos a su vez,
podran acometer la lectura de
una manera mas critica, des-
echando aquellos trabajos que
se aparten del informe estruc-
turado u omiten informacidon
acerca del disefio, desarrollo,
analisis e interpretacion de los
resultados. Esta propuesta tiene
la ventaja de convertir al lector
en un verdadero interlocutor, con
un papel mas critico y més acti-
vo, con mayor capacidad de juz-
gar, comparar, rebatir o aun re-
chazar la evidencia presentada.
Progresivamente los lectores au-
mentaran sus exigencias y tan-
to autores como editores debe-
ran estar mas atentos a la cali-
dad de sus informes, al tipo de
informacién que brindan y dis-
puestos a estar expuestos a la
lectura critica de sus materiales.
Estas notas no se han ocupado de
los aspectos éticos de los estu-
dios, de la eleccion de variedades
de disefio, de lo relevante de las
preguntas y se ha detenido en
subrayar aquellos aspectos que
deben guiar la lectura critica de
la literatura médica relativa a la
eficacia de los tratamientos que
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es a diario presentada en el cre-
ciente mundo de las publicacio-
nes médicas, que llenan nuestras
bibliotecas y compiten por nues-
tro escaso tiempo.

Sin embargo, de manera similar a
lo que hacemos al construir la his-
toria clinica de la enfermedad en
cada uno de nuestros pacientes, la
lectura critica debe empezar por
la identificacion del problema que
se pretende estudiar, que equivale
al motivo de consulta, a los cono-
cimientos o experiencias previas
sobre el tema, con sus aspectos
definidos y aquellos no aclarados,
que equivaldria a los anteceden-
tes, a la definicion de las varia-
bles, los desenlaces, la forma ade-
cuada de medirlos o compararlos
que seria similar a la historia de la
enfermedad actual, a los métodos
empleados, que al igual que la
revision por sistemas, examina en
varios campos la aproximacion a
la respuesta que se busca, a la
conduccién misma del experimen-
to, que requiere el rigor del exa-
men minucioso, registrando tanto
los hallazgos positivos como los
negativos, con un resumen de los
mismos, que al igual que los re-
sultados, permitan acercarse a un
diagnéstico o a unas conclusio-
nes, quiza dejando un espacio para
explicaciones alternativas o diag-
nosticos diferenciales o abriendo
el compds para investigaciones
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adicionales o lecturas complemen-
tarias.

La lectura critica de la literatura
relativa a la eficacia de trata-
mientos asi concebida se consti-
tuye en un reto clinico, en un
ejercicio de la inteligencia, en
un esfuerzo diagndstico, y por
ello mismo, lleno de enseflanzas
utiles y constructivas. El cono-
cimiento asi adquirido nos dara
evidencias mas sdlidas, mayor
peso a nuestras afirmaciones y
una prudente confianza en nues-
tras futuras decisiones.

Es deseable que en todos aque-
llos escenarios donde se reali-
cen clubes de revistas, se ejerci-
te esta estrategia y se experi-
menten sus beneficios y que los
docentes se ejerciten en su prac-
tica en beneficio de sus pacien-
tes y sus estudiantes.
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