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Como teer un artículo

EI" objetivo de esta nueva seccjón de La revista es ofrecer a nuestros
Lectores una guía de lectura crÍtjca de [os distjntos tipos de artÍcu[os
que uno encuentra en [a Uteratura. EVIDENCIA seLecciona para comen-
tar só[o artÍcutos retevantes y de buena caUdad metodoLógica, Ltegán-

dole aL Lector información de caLidad.

Pero somos concientes de que nuestros ávidos lectores están expues-
tos a todo tipo de literatura médica. y deben tomar decisiones a dia-
rio acerca de La vaLidez y retevancia de [a jnformación que encuentran.

Las guÍas de tectura cítica nos ayudan a aprovechar mejor eLtiempo.
La jdea es que siguiendo estos Lineamjentos. usted pueda decidir rá-
pidamente e[ destino deL artÍcuLo en cuestión: incorporarlo a su prác-
tica o descartar[0.

Esperamos que esta nueva sección pueda ser de utiLidad para hacer de

[a lectura cíüca una actjvidad cotidjana para nuestro beneficio y e[ de
nuestros pacientes.

Comenzamos iniciaLmente con La guÍa de lectura crítjca de arlcuLos de

terapéutica, también apLicab[e a los de prevención, por ser Los más

frecuentemente hat[ados en [a fiteratura.

Luego de hacernos una pregunta en base a un paciente. hicimos
una búsqueda e identificamos un artícuLo que nos interesa evaLuar
para saber si nos puede responder [a pregunta inicia[ (para conocer
bien estos pasos previos antes de tlegar aL artÍcu[o, referirse a [a
sección E0PS).

A continuacjón iremos viendo paso a paso si podemos apLicar Los re-
sultados de ese artÍcuto en nuestro paciente.

La mejor calidad de evidencia para respondernos preguntas de tera-
péutica o prevención [a aportan Los ensayos clínicos controLados alea-
torizados y Los meta-anáLisis (revisiones sistemáticas de los ensayos

ateatorizados)

En esta guía nos referiremos a estudios originaLes, más ade[ante pu-
bLicaremos una guÍa de [ectura crítica de revisiones sistemátjcas.

En La figura 1 vemos [os pasos necesarios para decidir sobre un arlcuto:

I. Validez: Este aspecto se refiere a La metodoLogía del estudio; si

fue reaLizado adecuadamente, sin errores, Lo que hace que Las con-
clusiones sean verdaderas (vatidez interna).
II. Importancia: Una vez que evaLuamos La vatídez de un estudjo,
nos debemos preguntar si Los resuLtados son retevantes. Puede haber
estudios muy váLidos cuyos resuLtados no nos apoften gran cosa.

III. Apticación: Este es e[ paso de "bajar aL consuttorio" y ver si se

pueden aplicar sus resuttados para ayudar a nuestro paciente.

En [a figura 2 vemos de manera más detatlada los pasos a seguir:

Figura 2. Pasos a seguir en ta lectura crítica de un estudio de
prevención o terapéutica

I. ¿Es un estudio vátido? (vatidez interna)

. Preguntas esenciales (si no se cumplen descartar et estudio)
1. ¿Fue ateatorizada [a asignación de los tratamientos? ¿Estaban
ocultos los datos de [a aleatorización?
2. ¿Se detattó e[ seguimiento de todos [os pacientes inctuidos en

e[ estudio? ¿Se anatizó a cada paciente según e[ grupo a[ que fue
a[eatorizado?

. Preguntas 'secundarias' (te agregan validez pero muchas ve-
ces no son esenciates)
3. ¿Se mantuvieron ciegos los pacientes y los médicos?
4. ¿Fueron similares [as cointervenciones?
5. ¿Eran los grupos comparables a[ inicio del estudio?

II. ¿Son [os resuttados importantes?
1. ¿CuáL es [a magnitud del efecto? (RRR, RRA, NNT)

2.¿CuáL es [a precisión de los resultados? (IC)

III ¿Puedo aplicar estos resultados válidos e importantes a mi
paciente?
1. ¿Son aplicabtes estos resultados a mi/s paciente/s?

r 
¿ Es mi paciente tan diferente a los pacientes del estudio que

no puedo ap[icar los resultados?
o¿Cuan grande sería e[ beneficio potenciaI en mi paciente?

2. ¿Respeta e[ tratamiento y sus consecuencias las preferencias
yvalores de mi paciente?

o ¿Tiene Ud y et paciente una evaluación ctara de vatores y pre-

ferencias?
r ¿Son estos vatores cumplidos por e[ regimen terapéutico y

sus consecuencias?

I. ¿Es un estudio vátido? (vatidez interna)

. Preguntas esenciates (si no se cumpten descartar e[ estudio)

1. ¿Fue aleatorizada ta asignación de los tratamientos? ¿Estaban
ocultos los datos de [a aleatorización?

La aLeatoización es La asignación de los tratamientos en base aL azar.
Es eL mejor método exjstente para crear grupos Lo más parecidos posi-
b[e aI comienzo de un estudio. EL batance asi obtenjdo inctuye tanto
factores conocjdos (sexo, edad. factores pronósticos, estadÍo de en-
fermedad, etc) como desconocjdos (otras caracteísticas no identjfica-
da que puedan estar asociadas con eL evento en estudio). La idea es

que La única djferencia exjstente entre los grupos sea eL tratamiento,
[o que permite atribuirle [as eventuales diferencjas que puedan encon-
trarse. Por otra parte, es una manera de garantizar que los investiga-
dores no participen en La asignación de tratamjento.

A pesar de que es fáciL identificar un estudio aLeatorjzado (sí no fi-
gura en eI títu[o, figura en eL resumen casi con seguridad), eI ocuL-

tamiento de [a secuencia de aLeatorización es más difíciL de detectar
y muchas veces no está reportado. Este ocuLtamiento hace que Los

investigadores no sepan a qué grupo se va a asignar eI próximo pa-
ciente. y por Lo tanto no pueden introducjr sesgos, concientes o in-
concientes. Lo más seguro en este sentido es La ateatorizacjón a dis-
tancja o teLefóníca EL efecto deL no ocuLtamiento es que se tiendan a

asignar a los pacientes con mejor pronóstico aL grupo experimentaL,
exagerando asÍ Los posibLes beneficios.

2. ¿Se detattó e[ seguimiento de todos [os pacientes inctuidos en el
estudio? ¿Se anatizó a cada paciente según e[ grupo a[ que fue atea-
torizado?

Una vez comprobado que eL estudio fue aLeatorizado o randomizado.

Entrega I: Estudios de terapéutica o prevención
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hay que observar bien eL número de pacientes que entró aL estudio
y eL número aI que se aplican los resuttados. IdeaLmente tienen que

ser idéntjcos (aunque rara vez pasa). Los pacientes perdidos en eL

seguimiento pueden haber tenido eventos que cambien Las conc[u-
siones. En generaL se recomienda como guÍa que eL seguimiento es

adecuado si es >=Bo%.

Una de las maneras de saber si Las pérdidas afectan Las conclusiones

deL estudio es rea[izar eL "anáLisis deL peor escenario". Este responde

a La pregunta de qué pasaía sj a todos los pacientes perdidos del gru-
po que [e fue bjen les asignaramos eL peor resuttado. Si [as djferencias

aún persisten en este escenario, uno puede estar tranquiLo que Las

pérdidas no afectaron [as conclusiones principales.

CuaLquier cosa que suceda luego de [a ateatorización puede alterar eL

resuLtado (dejar de tomar l'a medjcación, tomar otra, La intensidad deI

seguimiento, etc). Por eso es fundamentaL que T0D0S Los pacientes

(incluso Los que no cumplen con eLtratamiento asignado), sean ana-

Lizados en los grupos a los que fueron randomizados. Esta forma co-

rrecta de anáLjsis se denomina anáLisis por intención de tratar.
Si recordamos que eLvaLor de [a randomizacjón es ba[ancear Los gru-
pos aI azar, si no se anatiza a Los patientes en eI grupo asignado se es-

tá quebrando La ateatorizacjón (ya que Las pérdidas, abandonos, etc.

no son necesariamente alazar), y corre peligro [a vaLidez de[ estudio.
Lo que estoy evaluando es'ta intención de dar un tratamiento', que es

[o que uno hace habitua[mente en eL consuLtorio. Que nosotros tenga-
mos esa intencjón no significa que eL paciente La cump[a al" pie de La

letra (compre eL medicamento, Lo tome correctamente, etc.)

. Preguntas 'secundarias' ([e agregan validez pero muchas veces

no son esencia[es)

3. ¿Se mantuvieron ciegos los pacientes y los médicos?

La ceguera en los estudios se refiere at desconocimjento de[ trata-
miento asignado. En Los estudjos simple ciego eL único que no sabe es

eI paciente, mientras que en Los dobte ciego desconecen La asignación

tanto eL médico como eL paciente.

Los beneficios que aporta es lograr que ni Los síntomas reportados por

Los pacientes ni La interpretación de Los mismos por parte de [os médi-

cos esté jnfluenciada por eL hecho de conocer et tratamiento aL cual

fueron asignados.

Es importante notar que no todos Los estudios pueden ser ciegos, co-

mo por ejempLo un estudjo que evaLua una técnica quirúrgica, u otro
que evaLue La efectiüdad de La psicoterapia. En esos casos [o más im-
porlante es que quienes evaluen eL resuLtado finaI sí estén ciegos al
tratamiento recibido.

4. ¿Fueron similares [as cointervenciones?

Está pregunta apunta a ver si hubo otras díferencias entre los grupos

apa rte de[ tratamiento asignado, como [a jntensidad de[ seg ui miento,
La utiIzación de otras intervenciones, etc, que puedan influir en [os

resuttados. Una ventaja adicionaL del dobLe ciego es que Los médicos

Les ofrezcan a Los pacientes seguimientos y cointervenciones simila-
res, Lo que evita La introducción de sesgos.

5. ¿Eran los grupos comparables at inicio det estudio?
La manera práctica de chequear La efectividad de [a ateatorización es

mirando [a "Tabta 1" deI estudjo, y observar si las características de

Los pacientes (sexo, edad, otros factores de interés) son simiLares en

Los djstintos grupos. Esto es particuLarmente importante cuando eI

número de participantes en e[ estudio es pequeño.

II. ¿Son los resultados importantes?

Una vez anaüzado eL estudio, y soto si concluye que eL mismo fue váLj-

do y se puede confiar en sus resu[tados, debemos evaLuar su impor-
tancia. En este sentido es fundamentaI evaLuar no soLo eL efecto de [a

intervencjón sino tambjén su magnitud.

Para esto vamos a util.izar dos casos clínicos:

Casol
Nos estamos ptanteando ta posibiLidad de administrar aspirina pro-

fi[áctica a un hombre adulto fumador con eL objeto de prevenir un

infarto agudo de miocardio (IAM). UtiLizaremos los datos det Physi-

cian HeaLth Study, en elque22.071, pacientestratados con aspiri-
na o placebo fueron seguidos por 60 meses.

. A La proporción de IAM en e[ grupo tratado a [o Largo del segui-

miento se [a denomina incidencia en eL grupo tratado o Tasa de

Eventos en eL grupo Tratado (TET) = 0.012 (1.2%)
o A La proporción de IAM en e[ grupo pLacebo. Tasa de Eventos en eL

grupo Contro[ (TEC) = 0.0?2 (2.2"/")

Caso 2

Atendemos a una mujer de 75 años con cifras eLevadas de tensjón
arterjaL sistótica (TA 170/80). ¿Debe recibir tratamíento antihiper-
tensivo? Encontramos y anaLizamos eL estudío SHEP, que compara-

ba eL cuidado escaLonado con eI pLacebo a cjnco años de seguimien-

to y La incidencja de accidentes cerebrovascutares (ACV).

TET = 0.052 (5.2"/") vs. TEC = 0.082 (8.2/") Placebo

Ahora bien, tenemos Los resuLtados de cada rama detestudjo; ¿de qué

manera se puede extraer una medida sumaria que resuma eL resuLta-

do deL estudio?

Una de las maneras de expresar los resuLtados (ta más frecuente) es en

términos reLatívos: ¿cuánto reduce La incidencia de IAM ta aspirina en

reLación aI pLacebo?

Reducción de Riesgo Relativo (RRR) = (TEC-TED / TEt

Casol
Aspirina : 0.022 - 0.012 x 1,00= 45Yo

---a.0-7-
Caso2

HTA SistóLica = 0.082 - 0.052 x 1.00 = 37"/o

t.0B-

0 sea que [a aspirina reduce un 45% LosiAM en reLación aLp[aceboyeL

tratamiento de La HTAS un 37o/o los ACV.

La RRR es una medjda de uti[idad para eL paciente, ya que es fáciI de

entender que [a aspirina "me reduce eL riesgo de IAM un 45%".

Si soto dispusiéramos de [a RRR podríamos creer que ambos trata-
mjentos son similarmente efectivos ya que [a RRR es simiLar. Este es eL

principaL peLigro deL RRR ya que no nos dice nada acerca del impacto

absoluto del tratamiento, que como veremos es muy distinto en am-
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bos casos.

Otra de las formas de expresar los resuLtados de un estudjo es en tér-
minos absoLutos: ¿cuánto reduce La aspirina [a incjdencia de ]AM com-
parado con eL p[acebo, o cuaI es eL beneficjo atribuíble a [a misma?

Reducción de Riesgo Absoluto (RRA) o Riesgo Atribuibte.

RRA=TET -TEC

Aspirina =0.022 - 0.012 = 0.01 o L%

HTAS = 0.082 - 0.052 = 0.03 o 3%

Medjdo con esta vara se observa que eL impacto absoluto es muy
distjnto entre una y otra intervención: mientras [a aspirina previe-
ne en términos absotutos e[ 1% de Los IAM, e[ tratamiento de [a
HTAS previene eL 3% de los ACV (su impacto en términos reales es

tres veces mayor). ¡Recuerden qué simi[ar era eI RRR y cuan distin-
to es e[ i m pacto rea Ll .

Pero busquemos una manera de expresar los resultados más ctara e jn-
tuitiva y que dé una idea deL impacto reaI deI tratamjento. Esta medi-
da es retativamente reciente y muy utiLizada en La actuatidad (en EVI-
DENCIA La usamos frecuentemente).

Número Necesario para Tratar

NNT= 1 / RRA (o 100 / RRA en %)

Aspirina = 1. / 0.01. = 100 (o 100/1)

HTAS = 1 / 0.03 =33 (o 100/3)

E[ NNT expresa eL número de personas que hace falta tratar con eItra-
tamiento activo para prevenir un evento en relación aL placebo duran-
te eL periodo de seguimiento deL estudio.
Necesito tratar a 33 pacientes con HTAS durante cinco años para pre-
venir un ACV, en cambio debo darle aspirina preventiva a 100 adultos
por seis años para prevenir un IAM. Esta medjda es de utitidad princi-
paLmente para los médicos. para entender rápidamente e[impacto de[
tratamiento en l'a pobtación.

1. ¿CuáL es [a magnitud del efecto?

Ya vimos las distintas maneras de expresar Los resultados de un estu-
dio, y La utitidad de cada una.
La magnitud de[ efecto (que expresa [a retevancia ctínica) [a eva[ua-
mos según e[tamaño de estas medidas:
¡ RRR cercana aL 100% tiene más magnitud, y [a cercana aL0% impli-
ca que eL tratamiento es inefectivo
. A mayor RRA mayor es La magnitud deL efecto (en términos abso-
Iutos)
. Cuanto más pequeño es etNNT(más cercano a uno), mayores eLim-
pacto de La intervención.

2. ¿Cuát es [a precisión de los resultados?

Como ocurre con todas Las estimaciones en medicina, los resuLtados
de los estudios no son exactos, por [o que es imprescindible no so[o
conocer e[ resuttado obtenjdo sjno también cuán precisa es esta esti-
mación (o eL nivel de confianza que puedo tener ).

Para todas Las medjdas mencionadas se puede calcuLar (y en general
se reporta en Los estudios) eL IntervaLo de Confianza. Esta medjda ex-
presa un rango de vaLores dentro del cuaL uno espera encontrar, con
un determjnado grado de confianza. e[ verdadero vaLor que represen-
ta La reLación entre Las variabtes estudiadas. EI intervaLo de confianza
det 9 5% (et más utitizad o, IC 95"k) responde a Lo si g uiente: si yo repi-
tiera este estudio 100 veces. en 95 de ellas e[ resuLtado se encontrarÍa
en ese intarvaLo. Es por etlo que cuanto más angosto es ese jntervaLo,

más precisión tiene [a estimación.

Tomemos e[ caso de La HTAS:

5i eL estudio reportara un RRR = 37"/",IC95"/o -5 a 9Oo/0, ¿qué conclui-
ría Ud?; ¿y si reportara una RRR = 37fo,IC95o/o30 a 45ok?

Desde ya, uno [e tiene más confianza a[ segundo interva[o: no soto es

más preciso (angosto) !ino que no es compatibte con La posibiLidad de
que el. tratamiento no sea efectjvo (todo eL intervato está por encima
de[ cero (vaLor de nul.idad), que sería eL vaLor en eL que ambos trata-
mientos son iguales.
En cambjo, eL primer IC es poco preciso (rango muy amptio) y además
incluye aL vaLor de nuLidad. Esto significa que puede hasta no exjstir
diferencia entre [os grupos y por ende. eL resuLtado obtenido en eI es-
tudio no nos da una información confiabLe.

Entonces [a conclusión en base aL primer IC es que La RRR de 37%
podría ser clínicamente interesante pero no es significativa. No

puedo concluir que un tratamiento supera aL otro (incluye aI cero).
La conclusión en base aL segundo IC es que [a RRR es de 37% y eL

tratamiento es cLaramente superior (no inctuye aL cero). La inter-
pretación es que en base a este estudjo podemos decir, con un gra-
do de confianza del95o/o, que eL tratamiento es aI menos un 30% y
hasta un 45% superior aI ptacebo.

III ¿Puedo aplicar estos resultados vál.idos e importantes a mi pa-
ciente?

Una vez que decidió que et estudio es vátido y relevante, e[ próximo
paso es decidir si es posible apticarlo en nuestro paciente.

1 . ¿Son aplicabtes estos resultados a mi/s paciente/s?

Los pacientes de los ensayos ctínicos son en generaI una población
muy se[eccionada, por [o que es importante evaLuar si Los resulta-
dos se pueden aplicar a mi paciente. Aquí una pregunta útiI para

hacernos es:

o ¿Es mi paciente tan diferente a los pacientes del estudio que no
puedo apticar los reiu[tados?

Fundamentalmente se debe evaluar si Los participantes del estudio
tienen caracteísticas particutares que impiden tras[adar [os resuLta-

dos a nuestra práctica. Esto define [a validez externa o [a posibitidad
de generaLizar Las conctusiones de[ estudio. Estas características pue-
den ser biotógicas, socioeconómicas, epidemioLógicas. etc.
Si no existjera ninguna razón de peso que comprometa [a vatidez ex-
terna, uno puede concluir que Los resuLtados de [a intervención seran
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simiLares en mis pacientes

Aná[isis de subqrupo§

Se denomina anáUsis de subgrupos cuando uno reporta separadamen-
te resultados de distjntas subpobLecjones de pacientes (hombres vs.
mujeres.jóvenes vs. ancianos, etc.). SaLvo que sean aná[isis previa-
mente especificados (y se haya realizado eI diseño deI estudjo tenjen-
dotos en cuenta) se debe tomar e[ resuttado principaL de toda [a pobLa-

ción del estudio. Por una cuestión estadística, aunque también de
sentido común, cuanto más subgrupos anaLizo. mayor es La probabiti-
dad de encontrar aLgún resuttado positivo soLamente debjdo aI azar.
Es por e[Lo que uno debe estar muy atento a este tipo de anáLisis, que,
aunque puede sugerir hipótesis de trabajo jnteresante. no suele cam-
biar nuestra conducta.

o ¿Cuan grande sería el beneficio potenciaI en mi paciente?

Esta es un area que puede ser más imprecisa, ya que hay que apLicar eL

ojo cLínico para estimar eI riesgo indiüduat de mi paciente.

Si uno quiere estimar cual podía ser eI NNT en pacientes sjmilares aI
mío, debemos estimar una medída que resuma una idea de[ riesgo que

tiene de padecer eL evento de interés en retación a Los pacientes deL

grupo controI deI estudio. Así, si yo considero que mi paciente tiene
un perfiL de riesgo más atto que [os pacientes deI estudio, [a fraccjón
de riesgo será mayor a uno (dos si creo que tiene e[ dobLe de riesgo,
tres e[ tripLe, etc.); y si es un paciente de menor riesgo que e[ de Los

pacientes del estudio, tendrá una fracción de riesgo menor a uno.
Tomemos un ejempto: paciente de 75 años, con HTAS, múltipLes fac-
tores de riesgo cardiovascuLar, y con antecedentes de un ataque is-
quémico transjtorio hace un año. Si [o comparamos con La pobLación

incluida en e[ estudio SHEP observamos que nuestro paciente tiene un

riesgo indiüciuaI más alto de ACV que elpromedio de los pacientes del
grupo contro[ (digamos = 3 o eLtripLe deI riesgo basaL).

Luego, para estimar eL NNTi, divido et NNT deI estudio por La fracción
de riesgo de mi paciente:

NNTi = NNT/F

Sj recordamos eL NNT deL estudio (33), et NNT "de mi paciente" será
33/3 = 1.1,. En este caso, debería tratar a 11 (en vez de a 33) para pre-
venir un ACV a [os cjnco años, [o que sugiere un mayor impacto en Los

pacientes de mayor riesgo.

2. ¿Respeta e[ tratamiento y sus consecuencias las preferencias y
vatores de mi paciente?

Estas serían las úttimas dos pregunas a considerar antes de decidir
aplicar eI tratamiento en cuestión:

o ¿Tiene Ud y et paciente una evatuación ctara de valores y prefe-
rencias?

o ¿Son estos vatores cumplidos por e[ regimen terapéutico y sus
consecuencias?

Es muy importante evatuar si e[ potenciaL beneficio de [a jntervencjón

supera eL riesgo de efectos adversos Este es un terreno donde es pre-
cjso conocer y charlar con nuestro paciente acerca de sus vaLores y
preferencias, asÍ como también Las del propio médjco con respecto at
tratamjento en consideración. Esto es especiatmente difícjL cuando se

consideran intervenciones invasjvas. o con efectos adversos que atte-
ren [a cafidad de üda de nuestros pacientes.

Dr. Federico Augustovski
Unidad de Medicina FamiLiar y Preventiva. HospitaI ltaliano de Buenos Aires.
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