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Valoracion critica de documentos cientificos. Aplicabilidad de los
resultados de la valoracion a nuestra préctica clinica

C. OCHOA SANGRADOR

Servicio de Pediatria. Hospital Virgen de la Concha. Zamora.

RESUMEN

La medicina basada en la evidencia nos ofrece herra-
mientas de gran utilidad para poder resolver problemas cli-
nicos mediante el analisis eficiente de la literatura cientifi-
ca. Herramientas metodoldgicas que, si adquirimos y ejer-
citamos, nos ayudaran a valorar cualquier evidencia cienti-
ficay a integrarla con nuestros conocimientos y experien-
cia clinica, para poder decidir sobre su aplicabilidad e ido-
neidad en un paciente concreto.

En esta exposicion repasaremos los principios generales
de la valoracion critica de la literatura cientifica. También revi-
saremos los principales criterios a considerar en la valoracién
de lavalidez y aplicabilidad de los estudios de evaluacion de
intervenciones sanitarias y de pruebas diagnésticas.

Finalizaremos presentando algunas de las iniciativas que
han permitido desarrollar y difundir la incorporacién de la
valoracion critica de documentos cientificos al ejercicio de
la medicina: el programa CASP y los Archivos de Temas
Valorados Criticamente.

ABSTRACT

The evidence based medicine offers us very useful tools
to solve clinical problems by means of the efficient analysis
of scientific literature. If we acquire and exercise this met-

hodological tools, we will be able to value any scientific evi-
dence and integrate it with our knowledge and clinical expe-
rience, and also we will be able to decide on its applicabi-
lity and suitability in a concrete patient.

In this article we will review the general principles of
the critical appraisal of scientific literature. Also we will
review the main criteria to consider in the analysis of the
validity and applicability of the studies of evaluation of
health interventions and diagnostic tests.

We will finalize presenting some of the initiatives that
have allowed the incorporation of the critical appraisal of
scientific documents at the clinical practice: the CASP pro-
gram and the Critically Appraissed Topics Banks.

INTRODUCCION

En nuestro ejercicio profesional nos enfrentamos a menu-
do a situaciones en las que se nos plantean dudas sobre dis-
tintos aspectos de la préctica clinica: etiologia, diagndstico,
tratamiento, etc. Tradicionalmente hemos intentado solu-
cionar nuestras dudas a través de consultas a libros de texto,
consultas a revistas o preguntando a colegas. Pero este abor-
daje clésico presenta importantes limitaciones®. Como alter-
nativa, la Medicina Basada en la Evidencia (MBE) propo-
ne un metodo estructurado para resolver dudas clinicas que
comprende cuatro pasos®:
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1. Convertir nuestra duda en una pregunta clinica estruc-
turada.

2. Realizar una busqueda bibliogréafica para encontrar arti-
culos que puedan responderla.

3. Realizar una valoracion critica de los documentos recu-
perados, analizando la validez y relevancia de los resul-
tados.

4. Y por Gltimo, integrar la valoracion realizada con nues-
tra experiencia clinica, considerando la aplicabilidad de
los resultados en nuestros pacientes y actuar.

Una vez elaborada la pregunta clinica y encontrado el
articulo en el que se trata de responder a la misma, el siguien-
te paso sera realizar una valoracion critica del documento
encontrado. Esta fase va a resultar fundamental ya que a
menudo la calidad de los articulos cientificos es deficien-
te, no se ajustan al problema clinico que se trata de resolver,
tienen errores metodoldgicos que comprometen los resul-
tados o éstos son presentados de forma que limitan su correc-
ta interpretacion.

El objetivo de la valoracion critica es analizar la validez
y aplicabilidad de las evidencias publicadas, para lo que se
requieren ciertos conocimientos y habilidades que es preci-
so adquirir y ejercitar. Comenzaremos esta exposicion repa-
sando los principales criterios a considerar en la valoracion
critica de la literatura, y finalizaremos presentando algunas
de las iniciativas que han contribuido a desarrollarla y difun-
dirla.

Criterios a considerar en la valoracion critica

La valoracion tendra que comenzar necesariamente juz-
gando si el estudio trata de contestar a nuestra pregunta cli-
nica. Esta cuestion deberia haberse resuelto en las fases de
busqueda y seleccion del articulo, sin embargo debe ser com-
probada antes de dedicar nuestro tiempo a un analisis méas
detallado®. Para ello, nos fijaremos en el tipo de poblacion
estudiada, el tipo de intervencion terapéutica o diagnosti-
ca evaluada, el disefio del estudio y los criterios empleados
para la medicién de los resultados.

Para contestar a una pregunta sobre eficacia o efectivi-
dad de una intervencion terapéutica o preventiva el disefio
maés apropiado es el ensayo clinico aleatorizado (ECA). Por
sus requisitos metodologicos, el ECA es el tipo de disefio
que mayor grado de evidencia nos aporta. Sin embargo, exis-
ten distintos aspectos de la practica clinica, que también
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generan preguntas (etiologia, prondstico, diagnostico), que
a menudo no pueden ser respondidas mediante ensayos cli-
nicos, por lo que tendran que utilizarse otros tipos de dise-
fio: estudios de cohortes, estudios de casos y controles, series
de casos, etc.

La valoracion critica va a ser diferente en funcion del
tipo de pregunta clinica y del disefio elegido en el estudio
evaluado. Existen criterios de valoracion comunes a cual-
quier estudio entre los que merece la pena destacar: ade-
cuacion del disefio y de la poblacion estudiada a la pregunta
de investigacién, tamafio muestral suficiente, homogenei-
dad de los grupos comparados al inicio del estudio, segui-
miento uniforme y completo de los sujetos de estudio, medi-
cion y analisis apropiados de los resultados e interpretacion
adecuada de los mismos.

En cuanto a los criterios de valoracion especificos, éstos
han sido excepcionalmente expuestos, en forma de guias de
interpretacion, por el Evidence-Based Medicine Working Group®-
32),

Para mostrar el fundamento y la metodologia de la valo-
racion critica de la literatura, abordaremos dos de los tipos
de estudio habitualmente més considerados: los estudios
sobre eficacia de intervenciones sanitarias y los estudios de
evaluacion de pruebas diagndsticas. Para ello, repasaremos
los criterios de valoracion especificos de ambos tipos de estu-
dio (Tablas I y I1), siguiendo el esquema propuesto por el
Evidence Based Medicine Working Group®:

= ;Son validos sus resultados?

e ;Cuales son los resultados?

= ;Son aplicables en tu medio?

Evaluacién de una intervencion sanitaria

¢Son validos sus resultados?

Dado que una intervencion sanitaria, ya sea terapéuti-
ca 0 preventiva, es un factor de estudio susceptible de ser
controlado por el investigador, el disefio que proporciona
las mejores pruebas sobre su eficacia es el ECA.

La caracteristica metodoldgica clave del ECAes la asig-
nacion aleatoria de los sujetos a los grupos de estudio ya
que, al intervenir solamente el azar, tiende a asegurar que
se produce una distribucion equilibrada de todas las varia-
bles, tanto conocidas como desconocidas, entre los grupos.
Esta tendencia es mayor cuanto mas elevado es el nimero
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CRITERIOS DE EVALUACION DE UNA INTERVENCION
SANITARIA

TABLA I.

Validez de los resultados
Asignacién aleatoria
Enmascaramiento de la asignacion
Seguimiento completo
Analisis por intencidn de tratar/por protocolo
Disefio ciego
Homogeneidad inicial de los grupos de estudio
Manejo homogéneo de los grupos de estudio

Magnitud de los resultados
Medidas de efecto (RRR, RAR, RR, OR, diferencias de
medias)
Control de variables de confusion
Intervalos de confianza

Aplicabilidad de los resultados

Adecuacion del ambito de estudio y criterios de inclusion-
exclusion

Relevancia clinica de las variables principal y secundarias
Repercusion clinica de los resultados (NNT)

Adecuacion del analisis de subgrupos

Valoracion de perjuicios y costes

RRR reduccion relativa del riesgo. RAR reduccion absoluta del riesgo.
RR riesgo relativo. OR odds ratio. NNT nimero necesario a tratar

de sujetos. Para que ni el sujeto ni el investigador puedan
influir en la decision de qué intervencion recibird cada uno
de los participantes, es igualmente importante que se apli-
que alguna técnica de enmascaramiento en el proceso de
asignacion.

Otro aspecto importante a considerar es el seguimien-
to completo de los grupos de estudio. Todos los sujetos
incluidos en un ECA deberian ser tenidos en cuenta hasta
su conclusién. La pérdida en el seguimiento de un nime-
ro elevado de sujetos puede modificar los resultados fina-
les, ya que su salida del estudio puede estar relacionada con
una evolucién diferente, que en ocasiones habra sido mas
desfavorable y en otras mas favorable que la del resto de la
muestra. El lector tendra que juzgar segun las circunstan-
cias concretas del estudio si las pérdidas seran cualitativa o
cuantitativamente importantes como para invalidar los resul-
tados. En ocasiones podremos estimar la repercusion de las
pérdidas realizando un analisis de sensibilidad, en el que
se prueba a asignar a los individuos perdidos una evolu-
cion favorable o desfavorable, observando si se producen
cambios en los resultados.
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TABLA 1. CRITERIOS DE EVALUACION DE UNA PRUEBA DIAGNOSTICA

Validez de los resultados
Patrén de referencia vélido

Comparacion ciega de la prueba diagnéstica y el patron de
referencia

Espectro de pacientes adecuado
Descripcion adecuada de los métodos

Magnitud de los resultados
Presentacion correcta de resultados:
Cocientes de probabilidades
Anélisis de probabilidades preprueba y postprueba
Curvas ROC
Intervalos de confianza

Aplicabilidad de los resultados
Validez externa de la reproducibilidad e interpretacion
Adecuacion del espectro de pacientes
Repercusion sobre el manejo diagndstico/terapéutico del
paciente
Beneficio sobre el paciente del resultado de la prueba

Al igual que en la practica clinica, en los ECA muchos
sujetos incumplen la intervencion prescrita o no se les puede
aplicar por diversas circunstancias. En esta situacion puede
constituir un error excluir a esos sujetos del analisis, ya que
las razones por las que un tratamiento no se realiza tienen
implicaciones pronosticas, y la exclusion introduciria un
sesgo en el estudio. En el andlisis por intencion de tratar,
los datos se analizan considerando a cada sujeto como si
hubiera recibido la intervencién que le fue asignada ini-
cialmente, y no la que realmente recibi6 (analisis por pro-
tocolo). Esta estrategia, controvertida, pretende controlar
posibles sesgos, tanto conocidos como desconocidos, aun-
gue no siempre es apropiada®),

El conocimiento por parte de los pacientes del grupo
de tratamiento al que pertenecen tiende a modificar la opi-
nion sobre su eficacia. lgualmente ocurre con los investi-
gadores, en los que puede inducir un comportamiento
diferenciado en el manejo o evaluacion de la respuesta.
La mejor manera de evitar posibles sesgos es mantener,
en la medida de lo posible, el ciego respecto del trata-
miento tanto del paciente (simple ciego) como de los inves-
tigadores (doble ciego). EI cumplimiento de este requisi-
to debe estar expresamente justificado en la metodolo-
gia del estudio, utilizando adecuadas técnicas de enmas-
caramiento.
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TABLA I11. EFICACIA DE DEXAMETASONA (DESDE EL 7° DIiA DE VIDA; INTRAVENOSA; 0,25 MG/KG/12 HORAS 2 DiAS CADA 10 DIAS) PARA LA
PREVENCION DE ENFERMEDAD PULMONAR CRONICA EN NEONATOS DE MUY BAJO PESO CON VENTILACION ASISTIDA (RESULTADOS A
LOS 36 SEMANAS DE VIDA)®). MEDIDAS DE EFECTO CON SUS INTERVALOS DE CONFIANZA AL 95% (IC 95%).

Enfermedad pulmonar cronica

Proporcion eventos

Si No
Dexametasona n=39 9 30 Pi=9/39=10,23
Control (placebo) n=39 18 21 P.=18/39=0,46
Reduccion relativa del riesgo
_ Pe-Pi _ 046-023 _ (IC 95% =0,06-0,94)
RRR = Pc - 046 0,50

Reduccion absoluta del riesgo
RAR = P.-P;i=0,46-0,23=0,23

Riesgo relativo

P 023 _

RR =pc =046 - 0,50

Odds ratio
_9/30 _ 9x21 _

OR = 18/21 "18x30 ~ 0.35

NUmero necesario a tratar
1 1
NNT “RAR 70,23 4

(IC 95% = 0,03-0,44)

(IC 95% = 0,26-0,97)

(IC 95% = 0,13-0,93)

(IC 95% = 2-39)

Tal y como mencionamos anteriormente, la asignacion
aleatoria de un ECA pretende garantizar la comparabili-
dad de los grupos al inicio del estudio, de modo que lo
ideal seria que sélo se diferenciaran en la intervencién
que van a recibir. No obstante, resulta fundamental rea-
lizar una comprobacidn de que los grupos obtenidos han
sido finalmente homogéneos, especialmente si las mues-
tras son pequefias. Diferencias clinicamente importantes
podrian comprometer la validez del estudio. Cuando esto
ocurre los investigadores pueden recurrir a técnicas esta-
disticas que comprueben la influencia de dichas diferen-
cias.

Asimismo, es importante comprobar que el manejoy
seguimiento de los distintos grupos ha sido homogéneo a
lo largo del estudio. Cualquier otra intervencion aplicada a
los sujetos de estudio y que pudiera influir en los resulta-
dos deberia ser equiparable en ambos grupos o controlada
en el andlisis.

La valoracidn secuencial de estos criterios nos permiti-
ra juzgar si el estudio es valido y por lo tanto si merece la
pena seguir adelante examinando la magnitud de los resul-
tados y su aplicabilidad.
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¢ Cuales son los resultados?

Con frecuencia los ECA utilizan como criterio de medi-
cién de los resultados de una intervencion la presencia o
ausencia de un evento adverso o favorable. En el caso de
una intervencion beneficiosa, como la prevencion de enfer-
medad pulmonar cronica con dexametasona en neonatos
de muy bajo peso®¥, su efecto deberia reflejarse en la exis-
tencia de una menor proporcion de eventos en el grupo de
intervencion que en el grupo control (Tabla I11). La forma
mas simple de estimar ese efecto es calcular la diferencia
absoluta entre ambas proporciones, lo que se conoce como
reduccion absoluta del riesgo (RAR).

Sin embargo, la medida de efecto mas comunmente refe-
rida en las publicaciones es la reduccion relativa del ries-
go (RRR), que ajusta la RAR a una escala relativa y que
expresa la proporcion de reduccién riesgo respecto al ries-
go en el grupo control (Tabla I11). Otras medidas muy uti-
lizadas son el riesgo relativo (RR) y la odds ratio (OR).

Todas estas medidas vendran referidas o podran ser cal-
culadas a partir de los resultados contenidos en el trabajo
examinado. Pero a pesar de que son las mejores medidas
disponibles, nunca podremos estar absolutamente segu-
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ros de que reflejan la verdadera reduccion del riesgo, ya que
son estimaciones puntuales obtenidas a partir de muestras.
No obstante, es previsible que el verdadero valor se encuen-
tre en las proximidades de esta estimacion, tanto mas pro-
ximo cuanto mas grande sea la muestra (menor error alea-
torio, mas precision), pudiéndose concretar esa proximidad
en lo que se conoce como intervalos de confianza.

Habitualmente los investigadores utilizan el intervalo
de confianza al 95% que quiere decir que dentro de ese inter-
valo se encontraria la verdadera reduccion del riesgo en el
95% de los casos (en 95 de cada 100 estudios similares). El
intervalo de confianza contiene informacion de interpreta-
cion mas intuitiva que el clésicamente referido nivel de sig-
nificacion estadistica (p < 0,05), ya que el lector puede juz-
gar cudles son las estimaciones mas favorables y desfavo-
rables de la reduccion del riesgo (limites superior e inferior
del intervalo)®). No obstante, tanto el calculo de los inter-
valos de confianza como del nivel de significacion no deben
sustraer al lector de la consideracion de la significacion cli-
nica de los resultados obtenidos.

No todos los ECA utilizan como criterio de medicion
variables dicotomicas. En ocasiones el efecto se refiere a una
variable cuantitativa: indice de oxigenacion, presion arte-
rial pulmonar, escala de Apgar, frecuencia cardiaca, etc.37),
En estos casos, la medida del efecto de la intervencion podré
estimarse calculando la diferencia entre los valores medios
de dichas variables en los distintos grupos de estudio (dife-
rencia de medias 0 medianas). Estas estimaciones puntua-
les y sus respectivos intervalos de confianza permitiran una
interpretacion directa y con sentido clinico de la dimension
de los resultados.

Una vez determinadas la magnitud y la precisién del
efecto del tratamiento podemos proceder a valorar si los
resultados del estudio son aplicables en la préactica clinica a
nuestros pacientes.

¢Son aplicables en tu medio?

Alahora de juzgar si los resultados del estudio son apli-
cables a nuestro paciente es preciso tener en cuenta en qué
manera nuestro entorno de trabajo se parece al &mbito en
el que los pacientes han sido reclutados, si nuestro pacien-
te cumple o no los criterios de inclusion y exclusion del
estudio y si tiene condiciones de gravedad o comorbilidad
diferentes que puedan interferir en el resultado.
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En ocasiones los autores del trabajo presentan en los
resultados informacion diferenciada de subgrupos de pacien-
tes, en los que las medidas de efecto son mas o menos favo-
rables. Este hecho requiere especial precaucion cuando los
resultados globales han resultado menos favorables. Podri-
amos considerar los resultados del analisis de subgrupos
si la diferencia del efecto es grande, no atribuible al azar,
el andlisis ha sido planificado a priori y resulta concordante
con los resultados de otros estudios®®).

Para poder planificar la aplicabilidad del estudio es pre-
ciso valorar la importancia clinica del parametro empleado
en la medicion de los resultados. Existen algunos parame-
tros (ejemplo: supervivencia) que no ofrecen dudas en cuan-
to a su repercusion clinica, sin embargo otros (ejemplos: esca-
las subjetivas de valoracion de sintomas, indicacion de hos-
pitalizacién), cuyo significado clinico es mas problemati-
c0@),

Otro aspecto importante a la hora de juzgar la signifi-
cacion clinica de un resultado, es considerar también los
posibles efectos adversos no deseados ligados a la inter-
vencion aplicada. Volviendo al ejemplo del tratamiento con
dexametasona aplicado para reducir el riesgo de enferme-
dad pulmonar crénica en neonatos®, los autores refieren
que el grupo tratado precis6 con mas frecuencia la admi-
nistracion de insulina por hiperglucemias. Por lo tanto, en
la decision final sobre la aplicabilidad de los resultados ten-
dréan que valorarse la magnitud e importancia tanto de los
beneficios como de los perjuicios.

La magnitud del efecto esperado en un paciente puede
estimarse a partir de las medidas de RAR y RRR. Sin embar-
go, existe otra medida que ofrece una informacion mas intui-
tiva de los posibles beneficios o perjuicios: el nimero nece-
sario a tratar (NNT)@). EI NNT es el nimero de sujetos que
se necesitaria tratar con una intervencion especifica para
producir, o evitar, un evento determinado. El equivalente al
NNT para la aparicién de efectos adversos no deseados se
denomina numero necesario a perjudicar (NNP). EINNTy
su intervalo de confianza puede calcularse facilmente a par-
tir de los inversos de la RAR y los limites de su intervalo de
confianza (Tabla I1).

Con laintervencion evaluada en nuestro ejemplo (Tabla
I11) la reduccion absoluta del riesgo es 23% (RAR=0,23) por
lo que tendremos que tratar 4 sujetos (NNT=4) para bene-
ficiar a uno. Si queremos determinar en un paciente con-



creto la magnitud del efecto esperado necesitamos estimar
su riesgo basal (sin intervencion), segun su gravedad y
comorbilidad, y a partir de él calcular (aplicando la reduc-
cion relativa del riesgo) su RAR y su NNT. De igual mane-
ra podemos proceder para calcular su NNP. Ambas medi-
das nos ilustraran sobre la magnitud de los beneficios y per-
juicios a la hora de tomar una decision.

En este punto, debemaos sefialar que la consideracion de
beneficios y perjuicios no puede guiarse exclusivamente por
medidas cuantitativas de impacto. También deben tenerse
en cuenta la repercusion clinica de los mismos y por supues-
to el coste, facilidad de aplicacion, grado de cumplimiento
y accesibilidad de la intervencién considerada.

Evaluacion de una prueba diagndstica

¢Son validos sus resultados?

Para poder valorar la validez de una prueba diagnosti-
ca es preciso comparar sus resultados con los de un patrén
de referencia en una serie de pacientes®. El patrén de refe-
rencia empleado tiene que contar con una validez contras-
tada o, al menos, aceptada por consenso. La utilizacion de
un patrén de referencia defectuoso puede introducir ses-
gos en las estimaciones de validez de la prueba diagnosti-
ca.

En relacion con el patrén de referencia, resulta también
importante considerar si es capaz de clasificar el estado de
enfermedad en todas las observaciones. En el caso de que
existan observaciones con un diagndstico indeterminado,
si éstas son excluidas del analisis, se produciran estima-
ciones sesgadas de las caracteristicas operativas de la prue-
ba diagnostica. Este sesgo, conocido como sesgo por exclu-
sion de indeterminados, ocasiona habitualmente sobresti-
maciones de la sensibilidad y de la especificidad®“.42,

Si aceptamos la validez del patron de referencia, la
siguiente cuestion a tener en cuenta es si tanto la prueba
diagnostica como el patrén de referencia han sido realiza-
dos de forma independiente. Cuando no se realizan de forma
independiente, puede existir un sesgo de revision si el resul-
tado de una prueba es susceptible de interpretacion subje-
tiva y se ve influida por el conocimiento del diagnéstico o
de las caracteristicas clinicas del paciente. Para poder garan-
tizar la validez de las estimaciones, deberian realizarse de
forma ciega la prueba diagnostica y el patrdn de referencia.
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Otro aspecto importante que condiciona la validez del
estudio es la inclusién en el mismo de un adecuado espec-
tro de pacientes, similar al que nos encontramos en nues-
tra préctica clinica. Para valorar esta cuestion es preciso que
los criterios de seleccion y las caracteristicas clinicas y epi-
demioldgicas de la muestra analizada estén claramente pre-
sentados.

El disefio del estudio debe tratar de garantizar que en la
muestra no se hayan excluido pacientes, en funcion del resul-
tado de la prueba o de la existencia de mayor o menor ries-
go de enfermedad. Incurriremos en un sesgo de verifica-
cién diagnostica, cuando la probabilidad de que se les rea-
lice el patron de referencia sea menor entre los sujetos con
la prueba diagndstica negativa y por lo tanto sea menos pro-
bable que éstos entren en el estudio®344),

El Ultimo criterio a valorar para juzgar la validez del
estudio es si se describen los métodos con suficiente deta-
Ile como para permitir su reproduccion. Esta descripcion
debe incluir todos los aspectos de la preparacion de pacien-
tes, realizacion de la prueba y su interpretacion.

Si después de considerar todos estos aspectos, hemos deci-
dido que el estudio es suficientemente valido, procederemos
a examinar las propiedades de la prueba diagnéstica.

¢ Cudles son los resultados?

El punto de partida del proceso diagnaéstico es habi-
tualmente un paciente, con unas caracteristicas de grave-
dad y comorbilidad concretas, que le confieren una proba-
bilidad determinada de tener la entidad a diagnosticar (pro-
babilidad preprueba). El objetivo de la realizacion de la
prueba diagndstica es, una vez conocido el resultado, modi-
ficar esa probabilidad hasta obtener una probabilidad post-
prueba. La magnitud y direccion de ese cambio va a depen-
der de las caracteristicas operativas de la prueba diagnds-
tica, pero en todo caso debemos tener en cuenta que el punto
de partida, la probabilidad preprueba, va a resultar muy
importante en ese proceso.

Consideremos el escenario diagnostico mas simple, en
el que tanto el patron de referencia como la prueba diag-
nostica clasifican a los pacientes en dos grupos, en funcion
de la presencia o ausencia de un sintoma, signo o enfer-
medad. En la Tabla IV presentamos, como ejemplo, los resul-
tados de un estudio sobre la validez de la deteccion de leu-
cocitos en orina como prueba diagndstica de infeccién uri-
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TABLA IV. TABLA DE CONTINGENCIA DE LA EVALUACION DEL TEST
DE LA ESTEARASA LEUCOCITARIA PARA EL DIAGNOSTICO
DE INFECCION URINARIA (UROCULTIVO POSITIVO)%.
CARACTERISTICAS OPERATIVAS DE LA PRUEBA CON SUS
INTERVALOS DE CONFIANZA AL 95% (I1C 95%)

Urocultivo
+
Test de la estearasa + 81 160 241
ab
Leucocitaria - cd
21 427 448
102 587 689

Sensibilidad (Se) = a/(a+c) = 81/102 = 0,79 (IC 95%: 0,71-0,87).
Especificidad (Es) = d/(b+d) = 427/587 = 0,72 (1C 95%: 0,69-0,76).
Valor predictivo positivo (VPP) = a/(a+h) = 81/241 = 0,33 (IC 95%: 0,27-
0,39).

Valor predictivo negativo (VPN) = d/(c+d) = 427/448 = 0,95 (IC 95%:
0,93-0,97).

Cociente de probabilidades positivo = Se/(1-Es) = 2,91 (IC 95%: 2,47-3,44).
Cociente de probabilidades negativo = (1-Se)/Es = 0,28 (IC 95%: 0,19-0,42).
Probabilidad preprueba (Ppre) = (a+c)/(a+b+c+d) = 102/689 = 0,14. Odds
preprueba = Ppre/(1-Ppre) = 0,14/(1-0,14) = 0,16

naria45. En este caso, el urocultivo, cuya positividad con-
firma la existencia de infeccion (para orinas obtenidas por
técnica estéril), es el patron de referencia.

Generalmente los resultados se expresan a partir de la
proporcion de aciertos de la prueba diagnostica entre las
poblaciones enferma (sensibilidad) y sana (especificidad). La
sensibilidad es la probabilidad de que la prueba sea positiva
si la condicion de estudio esta presente (patron de referencia
positivo), mientras que la especificidad es la probabilidad de
que la prueba sea negativa si la condicion esta ausente. Sin
embargo, la sensibilidad o la especificidad no nos facilitan el
célculo de la probabilidad postprueba. Para ello resulta mas
Gtil el empleo de los cocientes de probabilidades.

El cociente de probabilidades (CP) para un determina-
do resultado de una prueba diagnoéstica esta definido como
la probabilidad de dicho resultado en presencia de enfer-
medad dividida por la probabilidad de dicho resultado en
ausencia de enfermedad. Los CP resumen informacion de
la sensibilidad y de la especificidad e indican la capacidad
de la prueba para incrementar o disminuir la verosimilitud
de un determinado diagnostico. En la Tabla IV podemos
observar los CP de los resultados positivo y negativo de la
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prueba de la estearasa leucocitaria en orina y su relacion con
la sensibilidad y especificidad. Utilizando los CP se pueden
calcular las probabilidades postprueba (valores predictivos)
a partir de la probabilidad preprueba de cada paciente indi-
vidual.

Para poder operar con los CP en el calculo de probabi-
lidades, éstas deben transformarse en ventajas (odds). Las
ventajas u odds se calculan dividiendo las probabilidades
por sus complementarios (P/[1-P]). Los pasos a seguir en el
célculo de la probabilidad postprueba son: 1) transformar
la probabilidad preprueba en odds preprueba, 2) multipli-
car la odds preprueba por el CP del resultado encontrado
para obtener la odds postprueba, 3) transformar la odds post-
prueba en probabilidad (probabilidad = odds/[1+odds]).

Si asumimos el CP positivo del estudio de Lohr y cols.“9
(2,91), podemos estimar la probabilidad postprueba de infec-
cion urinaria en un escenario diferente al suyo. Para un lac-
tante sano (probabilidad preprueba estimada = 0,01) si la
prueba de la estearasa leucocitaria es positiva la probabili-
dad postprueba de infeccién urinaria sera 0,028 (2,8%), extre-
madamente baja. Este calculo, aparentemente complejo, se
simplifica mucho utilizando nomogramas desarrollados a
tal efecto®s),

Una de las ventajas de los CP es que si la prueba tiene
mas de 2 resultados posibles, se puede calcular un CP para
cada uno de ellos, permitiéndonos interpretar la contribu-
cion al diagnostico de cada resultado. Otra de las ventajas
radica en que los CP facilitan el calculo de las modificacio-
nes de probabilidad obtenidas al aplicar en serie varias prue-
bas diagnosticas, recurso frecuentemente empleado en la
préctica clinica y en los estudios de andlisis de decision.

Cuando la prueba que se evalta se mide en una escala
cuantitativa, la sensibilidad y la especificidad varian en fun-
cion del punto de corte que se utilice para separar los valo-
res normales de los anormales. En estos casos, los resulta-
dos pueden representarse graficamente como una curva
ROC (iniciales del término inglés original receiver opera-
ting characteristics), que permite conocer las caracteristicas
de la prueba segun diferentes puntos de corte y que puede
utilizarse para elegir el mas adecuado®-0),

Al igual que en otros tipos de estudios, la valoracion de
la validez de las pruebas diagnosticas se hace sobre mues-
tras, por lo que los resultados obtenidos son sélo estima-
ciones puntuales, sujetas a variabilidad aleatoria, y por lo



tanto deben proporcionarse con sus intervalos de confian-
za. Estos intervalos de confianza tendran que ser aplicados
en el calculo de la probabilidad postprueba para poder juz-
gar la utilidad de la prueba diagndstica.

¢Son aplicables en tu medio?

Ala hora de valorar la aplicabilidad de la prueba diag-
nostica en nuestros pacientes tenemos que considerar si la
prueba es suficientemente reproducible, independiente-
mente del &mbito y condiciones de aplicacion, y de la per-
sona que la interprete. Por ello, resulta importante que los
trabajos publicados incluyan informacién expresa sobre la
reproducibilidad de la pruebay los criterios de interpreta-
cion de la misma.

Otro aspecto a tener en cuenta es si resulta razonable
asumir que las caracteristicas operativas de la prueba diag-
nostica, estimadas en el estudio, van a ser similares en nues-
tros pacientes. Si el ambito en el que se ha evaluado la prue-
ba es similar al nuestro, nuestros pacientes cumplen los cri-
terios de inclusion del estudio y no violan los de exclusion,
parece sensato aceptar la aplicabilidad de los resultados. Si
el espectro de pacientes incluido en el estudio es diferente
al nuestro la decision debera ser tomada con cautela.

La utilidad clinica de la prueba depende también de la
repercusion que tengan sobre nuestra actitud diagnosti-
cay terapéutica. En ocasiones la probabilidad preprueba de
nuestro paciente sera tan baja, que independientemente cual
sea el resultado de la prueba, la probabilidad postprueba
sera igualmente baja y por lo tanto no merecera la pena lle-
varla a cabo (umbral diagnostico). En el otro extremo, si la
probabilidad preprueba es muy elevada, su resultado no va
a modificar nuestra decision de tratar (umbral terapéutico),
por lo que a veces podremos obviarla. En la zona interme-
dia, donde més interés deberia tener la prueba, el grado
de informacion que nos aporta dependera de la magnitud
de los cocientes de probabilidades; valores cercanos a 1 resul-
taran poco Utiles, mientras que valores lejanos modificaran
de forma importante las probabilidades postprueba y su
rendimiento diagndstico.

Pero el criterio Gltimo de la utilidad de una prueba, al
margen de que ésta ofrezca informacidn diagnostica no dis-
ponible previamente o de que modifique nuestro compor-
tamiento clinico, es si el paciente obtiene algin beneficio.
Existen escenarios en los que la prueba diagnéstica no resul-
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ta coste-efectiva, conlleva riesgos, o conduce a decisiones
terapéuticas sin repercusion sobre el paciente.

Papel de los Talleres CASP y de los Archivos de Temas
Valorados Criticamente (CAT banks) en el desarrollo de
la valoracion critica

Existen varias iniciativas que han permitido desarrollar
y difundir la incorporacion de la valoracion critica de docu-
mentos cientificos al ejercicio de la medicina. Las mas rese-
fiables son el programa CASP y los Archivos de Temas Valo-
rados Criticamente (CAT banks).

Programa CASP

El Critical Appraisal Skills Programme (CASP), o Progra-
ma de Habilidades en Lectura Critica, pretende dar respuesta
a uno de los problemas que dificultan la practica de la MBE:
la falta de conocimiento para realizar una lectura critica.
Tiene por lo tanto como mision la ensefianza de habilidades
para buscar de forma eficiente las pruebas cientificas y para
evaluar criticamente las pruebas encontradas.

Nacio6 en Gran Bretafia, desde donde se ha ido exten-
diendo a otros paises, formando actualmente una organi-
zacion llamada CASP internacional® dentro de la cual tiene
un papel muy activo el grupo espafiol CASPe®2. El pro-
grama CASP colabora con el Centre for Evidence-Based Medi-
cine®¥, Centro de la Medicina Basada en la Evidencia de la
Universidad de Oxford, que ensefia a los clinicos como tomar
decisiones, basadas en la evidencia, sobre un paciente con-
creto.

La actividad pedagégica del programa CASP se desa-
rrolla a través de talleres en los que se ensefian, en un entor-
no multidisciplinar y participativo, habilidades para hacer
lectura critica. En estos talleres se trabaja sobre un escena-
rio concreto, que aborda una pregunta surgida de la prac-
tica clinica, que se trata de contestar leyendo y criticando el
mejor articulo publicado disponible.

La valoracion critica de los articulos se realiza siguien-
do una sistematica, cuya estructurada basica responde a
tres aspectos generales, que se concretan en las tres pre-
guntas propuestas por el Evidence Based Medicine Working
Group®: ;son validos sus resultados? ;cudles son los resul-
tados? ;son aplicables en tu medio?

Para abordar estas preguntas el grupo CASPe propone
en su pagina webh® unas practicas y sencillas guias, adap-
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tadas de las publicadas por el Evidence Based Medicine Wor-
king Group en la revista JAMA®“-791019 que facilitan la valo-
racion de: ensayos clinicos, revisiones sistematicas, articu-
los sobre pruebas diagndsticas y sobre evaluacion econo-
mica.

Archivos de Temas Valorados Criticamente (CAT banks)

Los archivos de Temas Valorados Criticamente (TVC),
0 CAT banks en inglés (siglas de Critically Appraissed Topics),
nacieron en las Universidades de Mc Master y Oxford ante
la necesidad de archivar y clasificar las respuestas a las pre-
guntas que se generaban en la préctica clinica y que eran
abordadas con metodologia de la MBE.

Un TVC es un documento de extension corta en el que
se detalla una respuesta valida y relevante a una pregunta
clinica. Su estructura es la siguiente@3:

— Titulo claro e informativo del contenido del TVC.

— Especificacion de la pregunta clinica a responder.

— Laestrategia de busqueda que se ha seguido para loca-
lizarlo y la base o bases de datos utilizadas.

— El articulo cientifico (valido y clinicamente importan-
te) que mejor la responde.

— Un breve resumen de los resultados clinicamente impor-
tantes que contribuyen a responder la pregunta.

— Un apartado de comentarios en donde se realizan algu-
nas puntualizaciones sobre el disefio del estudio y su
aplicabilidad al medio del profesional que ha realizado
la pregunta.

— En ocasiones, bibliografia auxiliar que sirva para com-
plementar los comentarios.

Un TVC no ha de ser interpretado como la Unica res-
puesta existente a una pregunta, puesto que no siempre es
el producto de una basqueda bibliografica exhaustiva; por
lo tanto, esta abierto a las oportunas modificaciones que
vayan apareciendo sobre el tema. La mayoria de los TVC
resumen las evidencias de una Unica investigacion, gene-
ralmente un ensayo clinico en el que se evalGia una inter-
vencion terapéutica o preventiva, pero también existen TVC
sobre revisiones sistematicas, estudios de evaluacion de
pruebas diagndsticas, pronéstico de enfermedades, etiolo-
gia, etc.

Los TVC son confeccionados habitualmente por médi-
cos a titulo individual, aunque su valor se multiplica cuan-
do son elaborados por grupos de trabajo, en reuniones
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cientificas, sesiones de equipos clinicos o por clubes de
revistas.

Laelaboracion de los TVC tiene mayor valor formativo
que lamera lectura de aquellos que han sido realizados por
otros. Por esto, aunque se han creado varios bancos de TVC
promovidos por instituciones universitarias y asociaciones
cientificas, accesibles en linea a través de internet®s5), éstos
tienen Unicamente un valor referencial y como punto de ini-
cio para actualizar conceptos acerca de temas clinicos.

Conclusién

En esta exposicion hemos repasado los principios gene-
rales de la valoracion critica de la literatura cientifica. Tam-
bién hemos revisado los principales criterios a considerar
en la valoracion de la validez y aplicabilidad de los estudios
de evaluacion de intervenciones sanitarias y de pruebas
diagnosticas.

Hemos podido ver cdmo la MBE nos ofrece herramien-
tas de gran utilidad para poder resolver problemas clinicos
mediante el andlisis eficiente de la literatura cientifica. Herra-
mientas metodoldgicas que, si adquirimos y ejercitamos,
nos ayudaran a valorar cualquier evidencia cientificay a
integrarla con nuestros conocimientos y experiencia clini-
ca, para poder decidir sobre su aplicabilidad e idoneidad en
un paciente concreto.

La valoracidn critica resultara sin duda beneficiosa para
nuestros pacientes, pero requiere cierto aprendizaje y sobre
todo un cambio de actitud que permita superar las dificul-
tades iniciales. Experiencias como la del programa CASP
o0 la de los archivos de Temas Valorados Criticamente nos
pueden ayudar a iniciarnos en este camino.
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